Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ADYNOVI 250 TV / 5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ADYNOVI 500 TV / 5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ADYNOVI 1000 TV /5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ADYNOVI 2 000 TV / 5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ADYNOVI 3 000 TV / 5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

rurioktokogas alfa pegolas (pegiliuotas rekombinantinis VIII Zmogaus koaguliacijos faktorius)

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- J eigu pasirei§ké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja.
Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra ADYNOVI ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant ADYNOVI
3. Kaip vartoti ADYNOVI

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti ADYNOVI

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra ADYNOVI ir kam jis vartojamas

ADYNOVI sudetyje yra veikliosios medziagos rurioktokogo alfa pegolo, pegiliuoto Zmogaus

VIII kres¢jimo faktoriaus. Zmogaus VIII kres¢jimo faktorius modifikuojamas pailginant jo veikimo laika.
VIII faktorius reikalingas tam, kad kraujyje susiformuoty kreSuliy ir sustoty kraujavimas. Pacientams,
sergantiems hemofilija A (paveldétoji VIII faktoriaus stoka), jo triksta arba jis veikia netinkamai.
ADYNOVI vartojamas hemofilija A (paveldimas kraujavimo sutrikimas dél VIII faktoriaus stokos)
sergan¢iy 12 mety amzZiaus ir vyresniy pacienty kraujavimo profilaktikai ir gydymui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant ADYNOVI

ADYNOVI vartoti draudziama:



- jeigu yra alergija rurioktokogui alfa pegolui, oktokogui alfa arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
- jei yra alergija pelés ar ziurkénuko baltymam:s.

Jeigu dél to nesate tikri, kreipkités j gydytoja.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Svarbu i$saugoti informacijg apie Jums skirto ADYNOVI serijos numerj. Taigi kiekvieng karta, kai
gausite nauja ADYNOVI pakuotg, uzsiraSykite datg ir serijos numerj (kuris yra ant pakuotés po ,,Lot®) ir
laikykite $ig informacija saugioje vietoje.

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti ADYNOVL

Yra nedidelé rizika, kad Jums gali pasireiksti anafilaksiné reakcija (sunki, iminé alerginé reakcija)

1 ADYNOVL. Turite Zinoti ankstyvuosius alerginés reakcijos poZymius, pvz., iSbérimas, dilgéline, odos
reakcijos, viso kiino niezéjimas, liipy ir liezuvio tinimas, pasunkéjes kvépavimas, Svokstimas, spaudimas
kriitinés srityje, bloga bendroji savijauta ir svaigulys. Tai gali buiti ankstyvyjy anafilaksinio Soko
simptomy pasireiskimas, papildomi simptomai gali biiti didelis svaigulys, samonés praradimas ir labai
pasunkéjes kvépavimas.

Jeigu pasireiskia bet kuris i$ $iy simptomy, nedelsdami nutraukite injekcija ir kreipkités j savo gydytoja.
Sunkiis simptomai, jskaitant pasunkéjusj kvépavima ir (gresiantj) nualpima, reikalauja greito
neatidéliotino gydymao.

Jei sergate Sirdies ligomis, informuokite savo gydytoja, nes kyla kraujo kreséjimo (koaguliacijos)
komplikacijy pavojus.

Pacientai, kuriy organizme susidaro VIII faktoriaus inhibitoriy

Zinoma komplikacija, kuri gali pasireiksti gydant visais VIII faktoriaus vaistais, yra inhibitoriy (antikiiny)
atsiradimas. Sie inhibitoriai, ypa¢ esant dideliam jy kiekiui, neleidzia gydymui tinkamai veikti, ir JUs arba

Jasy vaikas busite atidZiai stebimi, ar tokiy inhibitoriy atsiranda. Jei Jusy ar Jusy vaiko kraujavimas
nekontroliuojamas vartojant ADYNOVI, nedelsdami praneskite gydytojui.

Su kateteriu susijusios komplikacijos
Jei reikalingas centrinés venos prieigos jtaisas (CVP]), reikia apsvarstyti su CVP] susijusias
komplikacijas, jskaitant vietines infekcijas, bakterijy atsiradima kraujyje ir tromboze kateterio vietoje.

Vaikams ir paaugliams

ADYNOVI galima vartoti tik paaugliams ir suaugusiesiems (12 mety ir vyresniems). [Svardyti jspéjimai
ir atsargumo priemongés taip pat galioja paaugliams.

Kiti vaistai ir ADYNOVI
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis



Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Moterys retai serga hemofilija A. Todél néra patirties,
susijusios su ADYNOVI vartojimu néStumo ir zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

ADYNOVI gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

ADYNOVI sudétyje yra natrio

Kiekviename ADYNOVI flakone yra iki 12,42 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).
Tai atitinka 0,62 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. Priklausomai nuo

Jasy kiino svorio ir dozés, Jums gali biiti skiriama keletas flakony. [ tai biitina atsizvelgti, jeigu Jums
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

3. Kaip vartoti ADYNOVI

v —

pacientus.

Gydytojas apskaic¢iuos Jums skirta ADYNOVI doze atsizvelgdamas j biikle, kiino svorj ir tai, kam vaistas
skiriamas — kraujavimo profilaktikai ar gydymui. Vartojimo daznis ir gydymo trukme priklausys nuo to,
kiek ADYNOVI Jums veiksmingas. Paprastai pakei¢iamasis gydymas ADYNOVI trunka visg gyvenima.
Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.

Kraujavimo profilaktika
Iprasta ADYNOVI dozé yra nuo 40 iki 50 TV vienam kg kiino svorio, vartojama 2 kartus per savaitg.

Kraujavimo gydymas

ADYNOVI dozé apskai¢iuojama priklausomai nuo kiino svorio ir VIII faktoriaus lygio, kurj reikia
pasiekti. Tikslinis VIII faktoriaus lygis priklausys nuo kraujavimo vietos ir sunkumo.

Jeigu manote, kad ADYNOVI poveikis nepakankamas, pasitarkite su gydytoju.

Gydytojas atliks reikiamus laboratorinius tyrimus, kad nustatyty, ar VIII faktoriaus lygis yra pakankamas.
Tai ypac svarbu, jeigu Jums bus atliekama sudétinga operacija.

Vaikams ir paaugliams

ADYNOVI galima vartoti tik paaugliams ir suaugusiesiems (12 mety ir vyresniems). Paaugliams skiriama
dozé taip pat apskai¢iuojama pagal kiino svorj ir yra tokia pati kaip suaugusiesiems skiriama dozé.

Kaip ADYNOVI vartojamas
ADYNOVI dazniausiai ] veng (intraveniskai) leidzia gydytojas arba slaugytojas. Jus arba kas nors kitas

taip pat gali leisti ADYNOVI injekcija, bet tik po to, kai biisite tinkamai iSmokyti. [$samiis nurodymai,
kaip susileisti patiems, pateikiami $io pakuotés lapelio pabaigoje.



Ka daryti pavartojus per didele ADYNOVI doze?

Visada vartokite ADYNOVI tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.
Jei suleidote daugiau ADYNOVI, nei rekomenduojama, kuo greiciau kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti ADYNOVI

Negalima suleisti dvigubos injekcijos dozés norint kompensuoti praleista doze. Leiskite kitg injekcija
pagal grafika ir elkités taip, kaip nurodé gydytojas.

Nustojus vartoti ADYNOVI
Nenustokite vartoti ADYNOVI nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Jei pasireiSkia sunkiy ir staigiy alerginiy (anafilaksiniy) reakcijy, injekcija reikia nedelsiant
nutraukti. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu yra bent vienas i$ $iy ankstyvyjy alerginiy reakcijy
simptomy:

- iSbérimas, dilgéline, odos reakcijos, viso kiino niezéjimas,
- lapy ir liezuvio tinimas,

- pasunkéjes kvépavimas, Svokstimas, sunkumas kriitinéje,
- bloga bendroji savijauta,

- svaigulys ir samonés netekimas.

Sunkiis simptomai, jskaitant pasunkéjusj kvépavimg ir (gresiantj) nualpima, reikalauja greito
neatidéliotino gydymo.

Anksciau VIII faktoriumi gydytiems pacientams (daugiau kaip 150 gydymo dieny) nedaznai (maZziau kaip
1 i§ 100 pacienty) susidaro slopinanciy antikiiny (zr. 2 skyriy). Jeigu taip atsitikty, vaistas gali nebeveikti
tinkamai ir Jums gali atsirasti nuolatinis kraujavimas. Tokiu atveju turite nedelsdami kreiptis j savo

gydytoja.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau 1 i§ 10 Zmoniy)
Galvos skausmas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
Pykinimas

Viduriavimas

Isbérimas

Svaigulys

Dilgeliné

NedazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):
Raudonis, alerging reakcija (padidéjes jautrumas).



VIII faktoriaus inhibitoriai (pacientams, kurie anks¢iau buvo gydyti VIII faktoriumi (daugiau nei
150 gydymo dieny).

Kai kuriy tipy baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus padidéjimas

Reakcija j infuzijg

Akiy paraudimas

Nepageidaujama odos reakcija j vaistg

NezZinomo daZnio Salutinis poveikis (daznio negalima nustatyti pagal turimus duomenis)
Gyvybei galimai pavojingos reakcijos (anafilaksija)

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams

Vaikams pasireiskian¢iy nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas turéty biiti tokie pat, kaip ir
suaugusiesiems.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, tel.: 8 800 73568, el. pastas: NepageidaujamaR @vvkt.1It.
Pranesimo forma pildymui internetu: https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv. Pranesimo forma
skelbiama: https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486. Prane$dami apie Salutinj poveik] galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti ADYNOVI
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketes ir dézutés (po ,,Tinka iki:*) nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Tinkamumo laikui nepasibaigus milteliy flakong galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip
30 °C) ne daugiau kaip 3 ménesius. Tokiu atveju vaisto galiojimas baigiasi pasibaigus 3 ménesiy
laikotarpiui arba tinkamumo laikui, nurodytam ant vaisto flakono, jeigu §i data ankstesné. Laikydami
kambario temperatiiroje 3 ménesiy pabaigos data uzrasykite ant iSorinés dézutes. Palaikius vaista
kambario temperattiroje, jo nebegalima vél laikyti Saldytuve. Paruosto tirpalo nesaldykite.

Visiskai iStirpinta vaistg biitina suvartoti per 3 valandas.
Vaistas skirtas vartoti tik vieng kartg. Nesuvartotas tirpalas turi biiti tinkamai iSmestas.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.


mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
ADYNOVI sudétis

- Veiklioji medziaga yra rurioktokogas alfa pegolas (pegiliuotas zmogaus VIII kreséjimo faktorius,
gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu). Viename milteliy flakone yra
250, 500, 1 000, 2 000 arba 3 000 TV rurioktokogo alfa pegolo.

- Tirpiklio flakone yra 5 ml injekcinio vandens.

- Pagalbinés medziagos yra manitolis, trehalozé dihidratas, histidinas, glutationas, natrio chloridas,
kalcio chloridas dihidratas, tris(hidroksimetil)Jaminometanas ir polisorbatas 80. Zr. 2 skyriy
LADYNOVI sudétyje yra natrio®.

ADYNOVI i§vaizda ir kiekis pakuotéje

ADYNOVI tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (milteliai injekciniam tirpalui).
Milteliai yra purts, nuo baltos iki pilkSvos spalvos. Tirpiklis yra skaidrus, bespalvis tirpalas. IStirpinus
tirpalas yra skaidrus, bespalvis ir be paSaliniy daleliy.

Registruotojas

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Vienna

Gamintojas

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

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070

medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2023 m. liepos mén.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

ParuoSimo ir vartojimo instrukcijos
ADYNOVI negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais arba tirpikliais.

Primygtinai rekomenduojama kiekvieng kartg leidziant ADYNOVI uzsiraSyti vaistinio preparato
pavadinimg ir serijos numerj. Nuplésiamos etiketés pateikiamos ant lizdinés plokstelés.


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

Nurodymai, kaip paruosti

Pasibaigus ant etikeciy ir déZutés nurodytam tinkamumo laikui, vartoti negalima.
. Nenaudokite, jei lizdinés plokstelés dangtelis néra visiSkai sandarus.
Paruosto tirpalo nesaldykite.

1. Jei vaistinis preparatas laikomas Saldytuve, iSimkite sandarig lizdine plokstele (joje yra milteliy ir
tirpiklio flakonai, i$ anksto jdéti j sistemg, kad biity galima paruosti) i§ Saldytuvo ir palaukite,
kol susils iki kambario temperatiiros (nuo 15 °C iki 25 °C).

2. Kruopsciai nusiplaukite rankas $iltu vandeniu su muilu.

3. Nuplésdami dangtelj atidarykite ADYNOVI lizding plokstele. ISimkite BAXJECT III sistema i$
lizdinés plokstelées.

4. Pastatykite milteliy flakong ant plokscio pavirSiaus taip, kad tirpiklio flakonas bty virSuje (1 pav.).
Ant tirpiklio flakono yra mélyna juostelé. Nenuimkite mélyno dangtelio, kol toliau instrukcijose
bus nurodyta tai padaryti.

5. Viena ranka laikydami milteliy flakona, idéta § BAXJECT III sistema, kita ranka tvirtai spauskite
tirpiklio flakona, kol sistema bus visiskai suardyta ir tirpiklis sutekés j milteliy flakong (2 pav.).
Nekelkite sistemos, kol sutekés visas tirpiklis.

6. Patikrinkite, ar sutekéjo visas tirpiklis. Svelniai sukiokite, kol i3tirps visos medziagos (3 pav.).
Isitikinkite, kad milteliai visiskai iStirpo. Antraip ne visas paruostas tirpalas pratekés per prietaiso
filtra. Vaistinis preparatas tirpsta greitai (paprastai trumpiau nei 1 minute¢). Paruostas tirpalas turi
btti skaidrus, bespalvis ir be pasaliniy daleliy.

2 pav.

5 pav.




Injekcijos instrukcijos

Vartojant tirpalg reikia laikytis antiseptikos ($varos ir apsaugos nuo mikroorganizmy) metodikos.

Svarbi pastaba
Pries injekcijg bitina apzitiréti, ar paruoS$tame tirpale néra kietyjy daleliy, ar nepakito spalva
(tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis ir be matomy daleliy).

Nevartokite, jeigu tirpalas ne visai skaidrus ar nevisiskai istirpgs.

Nuimkite nuo BAXJECT III mélyng dangtelj (4 pav.). Nejtraukite i Svirksta oro. Prijunkite

Svirksta prie BAXJECT III. Rekomenduojama naudoti $virksta su ,,Luer-lock* jungtimi.

paruosta tirpalg j Svirksta (5 pav.).

Apverskite sistema (kad milteliy flakonas biity virSuje). Létai traukdami stimoklj atgal, jtraukite

Atjunkite Svirksta; pritvirtinkite prie Svirksto drugelio formos adatg ir suleiskite paruosta tirpala

] vena. Tirpalg reikia leisti 1étai, pacientui patogiu greiciu, nevir§ijant 10 ml per minute.
(Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*.)

Nesuvartotas tirpalas turi buti tinkamai iSmestas.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Gydymas pagal poreikj

Toliau iSvardytais hemoragijos atvejais VIII faktoriaus aktyvumas neturéty nukristi Zemiau nurodyto
plazmos aktyvumo lygio (% nuo normalaus arba TV/dl) atitinkamu laikotarpiu. Si lentelé gali biiti
naudojama nustatant doze, kai esama kraujavimo epizody ar atliekama operacija.

1 lentelé. Dozavimo rekomendacijos, kai esama kraujavimo epizody ar atliekama operacija

Hemoragijos laipsnis /
chirurginés procediiros tipas

Reikiamas
VIII faktoriaus lygis
(% arba TV/dl)

Doziy skyrimo daZnis (valandomis) /
gydymo trukmé (dienomis)

Hemoragija

Ankstyva hemoartroze, 20-40 Injekcijas kartoti kas 12—-24 val.

kraujavimas j raumenis arba Maziausiai 1 dieng, kol kraujavimo

burnoje epizodas, kurj rodo skausmas, i$nyks ar
pacientas pasveiks.

Didesnio laipsnio hemoartrozé, | 30 — 60 Kartoti injekcijas kas 12—24 val. 3—

kraujavimas j raumenis arba 4 dienas ar ilgiau, kol skausmas nurims ir

hematoma iminé negalia pasibaigs.

Gyvybei pavojingas 60— 100 Kartokite injekcijas kas 824 valandas,

kraujavimas kol pavojus iSnyks.

Operacija

Nesudétinga 30-60 Kas 24 val. Maziausiai 1 diena,

Iskaitant danty traukima. kol pacientas pasveiks.

Sudétinga 80100 Kartoti injekcijas kas 824 val.,

kol zaizda gerai uZgis, tada testi gydyma
bent 7 dienas, kad biity palaikomas




(pries operacijg ir VIII faktoriaus aktyvumas nuo 30 iki
PO jos) 60 % (TV/dl).

Profilaktika

Ilgalaikei kraujavimo profilaktikai rekomenduojama dozé yra 40—50 TV ADYNOVI vienam kg kiino
svorio du kartus per savaitg kas 3—4 dienas. Atsizvelgiant j pasiektg FVIII lygj ir individualy polinkj
kraujuoti, galima apsvarstyti doziy ir skyrimo intervaly koregavima.

Vaiky populiacija

Taikant gydyma pagal poreikj vaikams (12—18 mety) skiriama dozé buvo tokia pati, kaip ir suaugusiy
pacienty. Pacienty nuo 12 iki < 18 mety profilaktinio gydymo dozé yra tokia pati, kaip ir suaugusiy
pacienty. [lgalaikis ADYNOVI saugumas vaikams iki 12 mety dar neistirtas. Atsizvelgiant j pasiekta
FVIII lyg; ir individualy polinkj kraujuoti, galima apsvarstyti doziy ir skyrimo intervaly koregavima.




Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ADYNOVI 250 TV /2 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ADYNOVI 500 TV /2 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ADYNOVI 1000 TV /2 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

rurioktokogas alfa pegolas (pegiliuotas rekombinantinis VIII Zmogaus koaguliacijos faktorius)

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis $iame lapelyje nenurodytas), kreipkités
i gydytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra ADYNOVI ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant ADYNOVI
3. Kaip vartoti ADYNOVI

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti ADYNOVI

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

las yra ADYNOVI ir kam jis vartojamas

1.
ADYNOVI sudétyje yra veikliosios medziagos rurioktokogo alfa pegolo, pegiliuoto zmogaus
VIII kredéjimo faktoriaus. Zmogaus VIII kreséjimo faktorius modifikuojamas pailginant jo veikimo
laika. VIII faktorius reikalingas tam, kad kraujyje susiformuoty kresuliy ir sustoty kraujavimas.
Pacientams, sergantiems hemofilija A (paveldétoji VIII faktoriaus stoka), jo triiksta arba jis veikia
netinkamai.

ADYNOVI vartojamas hemofilija A (paveldimas kraujavimo sutrikimas dél VIII faktoriaus stokos)

serganc¢iy 12 mety amziaus ir vyresniy pacienty kraujavimo profilaktikai ir gydymui.

2.  Kas Zinotina pries§ vartojant ADYNOVI

ADYNOVI vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija rurioktokogui alfa pegolui, oktokogui alfa arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jei yra alergija pelés ar ziurkénuko baltymams.

Jeigu dél to nesate tikri, kreipkités j gydytoja.



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Svarbu i$saugoti informacijg apie Jums skirto ADYNOVI serijos numerj. Taigi kiekvieng karta, kai
gausite naujg ADYNOVI pakuotg, uzsiraSykite datg ir serijos numerj (kuris yra ant pakuotés po ,,Lot*)
ir laikykite $ig informacija saugioje vietoje.

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti ADYNOVI.

Yra nedidelé rizika, kad Jums gali pasireiksti anafilaksiné reakcija (sunki, iminé alerginé reakcija)

1 ADYNOVIL. Turite zinoti ankstyvuosius alerginés reakcijos pozymius, pvz., iSbérimas, dilgéliné,
odos reakcijos, viso kiino niezéjimas, ltpy ir liezuvio tinimas, pasunkeéjes kvépavimas, Svokstimas,
spaudimas kriitinés srityje, bloga bendroji savijauta ir svaigulys. Tai gali biiti ankstyvyjy anafilaksinio
Soko simptomy pasireiSkimas, papildomi simptomai gali buti didelis svaigulys, samonés praradimas ir
labai pasunkéjes kvépavimas.

Jeigu pasireiskia bet kuris i$ $iy simptomy, nedelsdami nutraukite injekcijg ir kreipkités j savo
gydytoja. Sunkiis simptomai, jskaitant pasunkéjusj kvépavima ir (gresiantj) nualpima, reikalauja greito
neatidéliotino gydymo.

Jei sergate Sirdies ligomis, informuokite savo gydytoja, nes kyla kraujo kres¢jimo (koaguliacijos)
komplikacijy pavojus.

Pacientai, kuriy organizme susidaro VIII faktoriaus inhibitoriy

Zinoma komplikacija, kuri gali pasireikiti gydant visais VIII faktoriaus vaistais, yra inhibitoriy
(antikiiny) atsiradimas. Sie inhibitoriai, ypa¢ esant dideliam jy kiekiui, neleidzia gydymui tinkamai
veikti, ir Jus arba Jusy vaikas busite atidziai stebimi, ar tokiy inhibitoriy atsiranda. Jei Jiisy ar Jusy
vaiko kraujavimas nekontroliuojamas vartojant ADYNOVI, nedelsdami praneskite gydytojui.

Su kateteriu susijusios komplikacijos
Jei reikalingas centrinés venos prieigos jtaisas (CVP]), reikia apsvarstyti su CVP] susijusias
komplikacijas, jskaitant vietines infekcijas, bakterijy atsiradima kraujyje ir tromboze kateterio vietoje.

Vaikams ir paaugliams

ADYNOVI galima vartoti tik paaugliams ir suaugusiesiems (12 mety ir vyresniems). ISvardyti
ispéjimai ir atsargumo priemongs taip pat galioja paaugliams.

Kiti vaistai ir ADYNOVI

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Moterys retai serga hemofilija A. Todél néra patirties,
susijusios su ADYNOVI vartojimu néStumo ir Zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

ADYNOVI gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
ADYNOVI sudétyje yra natrio

Kiekviename ADYNOVI flakone yra iki 12,42 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).
Tai atitinka 0,62 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. Priklausomai

nuo Jisy kiino svorio ir dozés, Jums gali buti skiriama keletas flakony. | tai biitina atsizvelgti, jeigu
Jums kontroliuojamas natrio kiekis maiste.



3. Kaip vartoti ADYNOVI

pacientus.

Gydytojas apskai¢iuos Jums skirtg ADYNOVI doze atsizvelgdamas j biikle, kiino svorj ir tai, kam
vaistas skiriamas — kraujavimo profilaktikai ar gydymui. Vartojimo daznis ir gydymo trukmé
priklausys nuo to, kick ADYNOVI Jums veiksmingas. Paprastai pakei¢iamasis gydymas ADYNOVI
trunka visg gyvenima.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Kraujavimo profilaktika
Iprasta ADYNOVI dozé yra nuo 40 iki 50 TV vienam kg kiino svorio, vartojama 2 kartus per savaite.

Kraujavimo gydymas

ADYNOVI dozé apskai¢iuojama priklausomai nuo kiino svorio ir VIII faktoriaus lygio, kurj reikia
pasiekti. Tikslinis VIII faktoriaus lygis priklausys nuo kraujavimo vietos ir sunkumo.

Jeigu manote, kad ADYNOVI poveikis nepakankamas, pasitarkite su gydytoju.

Gydytojas atliks reikiamus laboratorinius tyrimus, kad nustatyty, ar VIII faktoriaus lygis yra
pakankamas. Tai ypac svarbu, jeigu Jums bus atliekama sudétinga operacija.

Vaikams ir paaugliams

ADYNOVI galima vartoti tik paaugliams ir suaugusiesiems (12 mety ir vyresniems). Paaugliams skiriama
dozé taip pat apskaiCiuojama pagal kiino svorj ir yra tokia pati kaip suaugusiesiems skiriama doze.

Kaip ADYNOVI vartojamas

ADYNOVI daZniausiai j veng (intraveniskai) leidzia gydytojas arba slaugytojas. Jiis arba kas nors
kitas taip pat gali leisti ADYNOVI injekcija, bet tik po to, kai biisite tinkamai i§mokyti. [Ssamiis
nurodymai, kaip susileisti patiems, pateikiami §io pakuotés lapelio pabaigoje.

Ka daryti pavartojus per didele ADYNOVI doze¢?

Visada vartokite ADYNOVI tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja.
Jei suleidote daugiau ADYNOVI, nei rekomenduojama, kuo greic¢iau kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti ADYNOVI

Negalima suleisti dvigubos injekcijos dozés norint kompensuoti praleistg doze. Leiskite kita injekcija
pagal grafika ir elkités taip, kaip nurod¢ gydytojas.

Nustojus vartoti ADYNOVI
Nenustokite vartoti ADYNOVI nepasitarg su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.



Jei pasireis$kia sunkiy ir staigiy alerginiy (anafilaksiniy) reakcijy, injekcija reikia nedelsiant
nutraukti. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu yra bent vienas i$ §iy ankstyvyjy alerginiy
reakcijy simptomy:

- i8bérimas, dilgéliné, odos reakcijos, viso kiino nieZéjimas,
- ltpy ir lieZuvio tinimas,

- pasunkéjes kvepavimas, SvoksStimas, sunkumas kriitingje,
- bloga bendroji savijauta,

- svaigulys ir sgmonés netekimas.

Sunkiis simptomai, jskaitant pasunkéjusj kvépavimg ir (gresiantj) nualpima, reikalauja greito
neatidéliotino gydymo.

Anksciau VIII faktoriumi gydytiems pacientams (daugiau kaip 150 gydymo dieny) nedaznai (maziau
kaip 1 i§ 100 pacienty) susidaro slopinan¢iy antikiiny (zr. 2 skyriy). Jeigu taip atsitikty, vaistas gali
nebeveikti tinkamai ir Jums gali atsirasti nuolatinis kraujavimas. Tokiu atveju turite nedelsdami
kreiptis | savo gydytoja.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)
Galvos skausmas

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
Pykinimas

Viduriavimas

Isbérimas

Svaigulys

Dilgéline

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniu):

Raudonis, alerging reakcija (padidéjes jautrumas).

VIII faktoriaus inhibitoriai (pacientams, kurie anks¢iau buvo gydyti VIII faktoriumi (daugiau nei
150 gydymo dieny).

Kai kuriy tipy baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus padidéjimas

Reakcija i infuzija

Akiy paraudimas

Nepageidaujama odos reakcija j vaista

NeZinomo daZnio Salutinis poveikis (daZnio negalima nustatyti pagal turimus duomenis)
Gyvybei galimai pavojingos reakcijos (anafilaksija)

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams

Vaikams pasireiskianciy nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas turéty biiti tokie pat, kaip
ir suaugusiesiems.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, tel.: 8 800 73568, el. pastas:
NepageidaujamaR @vvkt.It. PraneSimo forma pildymui internetu: https.//vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv. Pranesimo forma skelbiama: https://www.vvkt.It/index.php?4004286486.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.
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5.  Kaip laikyti ADYNOVI
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir déZutés (po ,,Tinka iki:*) nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Lizding plokstele laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Tinkamumo laikui nepasibaigus milteliy flakong galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje
kaip 30 °C) ne daugiau kaip 3 ménesius. Tokiu atveju vaisto galiojimas baigiasi pasibaigus 3 ménesiy
laikotarpiui arba tinkamumo laikui, nurodytam ant vaisto flakono, jeigu $i data ankstesné. Laikydami
kambario temperatiiroje 3 ménesiy pabaigos datg uzrasykite ant iSorinés dézutés. Palaikius vaistg
kambario temperatiiroje, jo nebegalima vél laikyti Saldytuve. Paruosto tirpalo nesaldykite.

Visiskai istirpintg vaistg biitina suvartoti per 3 valandas.
Vaistas skirtas vartoti tik viena karta. Nesuvartotas tirpalas turi biti tinkamai iSmestas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
ADYNOVI sudétis

- Veiklioji medziaga yra rurioktokogas alfa pegolas (pegiliuotas zmogaus VIII kre$éjimo
faktorius, gaminamas rekombinantinés DNR technologijos buidu). Viename milteliy flakone
yra 250, 500 arba 1 000 TV rurioktokogo alfa pegolo.

- Tirpiklio flakone yra 2 ml injekcinio vandens.

- Pagalbinés medZziagos yra manitolis, trehalozé dihidratas, histidinas, glutationas, natrio
chloridas, kalcio chloridas dihidratas, tris(hidroksimetil)aminometanas ir polisorbatas 80. Zr.
2 skyriy ,,ADYNOVI sudétyje yra natrio®.

ADYNOVI iSvaizda ir kiekis pakuotéje

ADYNOVI tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (milteliai injekciniam tirpalui).
Milteliai yra puriis, nuo baltos iki pilk§vos spalvos. Tirpiklis yra skaidrus, bespalvis tirpalas. IStirpinus
tirpalas yra skaidrus, bespalvis ir be pasaliniy daleliy.

Registruotojas

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Gamintojas

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:



Takeda, UAB
Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas 2023 m. liepos mén.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

ParuoSimo ir vartojimo instrukcijos
ADYNOVI negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais arba tirpikliais.

Primygtinai rekomenduojama kiekvieng kartg leidziant ADYNOVI uzZsirasyti vaistinio preparato
pavadinimg ir serijos numerj. NupléSiamos etiketés pateikiamos ant lizdinés plokstelés.

Nurodymai, kaip paruosti

o Pasibaigus ant etikeciy ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui, vartoti negalima.

o Nenaudokite, jei lizdinés plokstelés dangtelis néra visiskai sandarus.

o Paruosto tirpalo nesaldykite.

1. Jei vaistinis preparatas laikomas Saldytuve, iSimkite sandarig lizding plokstelg (joje yra milteliy

ir tirpiklio flakonai, i§ anksto jdéti j sistemg, kad buity galima paruosti) i§ Saldytuvo ir palaukite,
kol susils iki kambario temperatiiros (nuo 15 °C iki 25 °C).

2. Kruopsciai nusiplaukite rankas §iltu vandeniu su muilu.

3. Nuplésdami dangtelj atidarykite ADYNOVI lizdine plokstele. ISimkite BAXJECT III sistemg i$
lizdinés plokstelés.

4. Pastatykite milteliy flakong ant plokscio pavirSiaus taip, kad tirpiklio flakonas bty virSuje
(1 pav.). Ant tirpiklio flakono yra mélyna juostelé. Nenuimkite mélyno dangtelio, kol toliau
instrukcijose bus nurodyta tai padaryti.

5. Viena ranka laikydami milteliy flakona, jdéta | BAXJECT III sistema, kita ranka tvirtai
spauskite tirpiklio flakona, kol sistema bus visiSkai suardyta ir tirpiklis sutekés | milteliy flakong
(2 pav.). Nekelkite sistemos, kol sutekés visas tirpiklis.

6. Patikrinkite, ar sutekéjo visas tirpiklis. Svelniai sukiokite, kol istirps visos medziagos (3 pav.).
Isitikinkite, kad milteliai visi$kai iStirpo. Antraip ne visas paruostas tirpalas pratekés per
prietaiso filtrg. Vaistinis preparatas tirpsta greitai (paprastai trumpiau nei 1 minute). Paruostas
tirpalas turi buti skaidrus, bespalvis ir be pasaliniy daleliy.

1 pav. 2 pav. 3 pav.
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4 pav. 5 pav.

Injekcijos instrukcijos
Vartojant tirpalg reikia laikytis antiseptikos (Svaros ir apsaugos nuo mikroorganizmy) metodikos.

Svarbi pastaba

. Pries injekcijg biitina apzitiréti, ar paruostame tirpale néra kietyjy daleliy, ar nepakito spalva
(tirpalas turi buti skaidrus, bespalvis ir be matomy daleliy).
Nevartokite, jeigu tirpalas ne visai skaidrus ar nevisiskai istirpes.

1. Nuimkite nuo BAXJECT III mélyna dangtelj (4 pav.). Nejtraukite i §virksta oro. Prijunkite
svirksta prie BAXJECT III. Rekomenduojama naudoti $virksta su ,,Luer-lock* jungtimi.

2. Apverskite sistemg (milteliy flakonas dabar virSuje). Létai traukdami stimoklj atgal jtraukite
paruosta tirpalg j Svirksta (5 pav.).

3. Atjunkite Svirksta; pritvirtinkite prie Svirksto drugelio formos adatg ir suleiskite paruosta tirpalg
] veng. Tirpalg reikia leisti 1étai, pacientui patogiu greiciu, nevirSijant 10 ml per minute.
(Zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®.)

4. Nesuvartotas tirpalas turi buti tinkamai iSmestas.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

Gydymas pagal poreikj

Toliau iSvardytais hemoragijos atvejais VIII faktoriaus aktyvumas neturéty nukristi Zemiau nurodyto
plazmos aktyvumo lygio (% nuo normalaus arba TV/dl) atitinkamu laikotarpiu. Si lentelé¢ gali biiti
naudojama nustatant dozg, kai esama kraujavimo epizody ar atlickama operacija.

1 lentelé. Dozavimo rekomendacijos, kai esama kraujavimo epizody ar atliekama operacija

Hemoragijos laipsnis / Reikiamas Doziy skyrimo daZnis (valandomis) /
chirurginés procediiros tipas | VIII faktoriaus lygis | gydymo trukmé (dienomis)
(% arba TV/dl)

Hemoragija
Ankstyva hemoartroze, 20-40 Injekcijas kartoti kas 12—-24 val.
kraujavimas j raumenis arba Maziausiai 1 dieng, kol kraujavimo
burnoje epizodas, kurj rodo skausmas, i$nyks ar

pacientas pasveiks.
Didesnio laipsnio hemoartroze, | 30 — 60 Kartoti injekcijas kas 12—24 val. 3—
kraujavimas j raumenis arba 4 dienas ar ilgiau, kol skausmas nurims
hematoma ir iminé negalia pasibaigs.
Gyvybei pavojingas 60 — 100 Kartokite injekcijas kas 824 valandas,
kraujavimas kol pavojus iSnyks.
Operacija




Nesudétinga 30-60
Iskaitant danty traukima.

Sudétinga 80—100

(pries operacijg ir
po jos)

Kas 24 val. maziausiai 1 diena,
kol pacientas pasveiks.

Kartoti injekcijas kas 824 val.,

kol zaizda gerai uzgis, tada tgsti gydyma
bent 7 dienas, kad biity palaikomas

VIII faktoriaus aktyvumas nuo 30 iki

60 % (TV/dl).

Profilaktika

Ilgalaikei kraujavimo profilaktikai rekomenduojama doze¢ yra 40—50 TV ADYNOVI vienam kg kiino
svorio du kartus per savait¢ kas 3—4 dienas. Atsizvelgiant j pasiekta FVIII lygj ir individualy polinkj
kraujuoti, galima apsvarstyti doziy ir skyrimo intervaly koregavima.

Vaiky populiacija

Taikant gydyma pagal poreikj vaikams (12—18 mety) skiriama dozé buvo tokia pati, kaip ir suaugusiy
pacienty. Pacienty nuo 12 iki < 18 mety profilaktinio gydymo dozé yra tokia pati, kaip ir suaugusiy
pacienty. Ilgalaikis ADYNOVI saugumas vaikams iki 12 mety dar neistirtas. Atsizvelgiant | pasiekta
FVIII lygj ir individualy polinkj kraujuoti, galima apsvarstyti doziy ir skyrimo intervaly koregavima.




