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4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Haemoctin SDH 250 IU prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Haemoctin SDH 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok
Haemoctin SDH 1000 IU prések a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Factor VIII coagulationis humanus

Jedna injekéni lahvicka obsahuje factor VIII coagulationis humanus 250, 500 nebo 1000 U
derivovany z lidské plazmy.

Po rekonstituci piipravek Haemoctin SDH 250 obsahuje pfiblizn€ 250 TU (100 IU/ml) lidského
koagulac¢niho faktoru VIII.

Po rekonstituci pripravek Haemoctin SDH 500 obsahuje ptiblizné 500 IU (100 IU/ml) lidského
koagula¢niho faktoru VIII.

Po rekonstituci piipravek Haemoctin SDH 1000 obsahuje ptiblizn¢ 1000 U (200 IU/ml) lidského
koagulacniho faktoru VIII.Sila (IU) se urcuje pomoci chromogenniho testu k urc¢eni koagula¢niho
faktoru VIII podle Evropského 1¢kopisu. Specificka aktivita pfipravku Haemoctin SDH je
ptiblizné 100 TU/mg proteinu.

Vyrobeno z plazmy lidskych darci.

Pomocna latka se znamym tc¢inkem.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje az 32,2 mg sodiku (1,4 mmol).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Bily prasek a ciré, bezbarvé rozpoustédlo pro injekéni roztok.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Lécba a profylaxe krvaceni u pacientti s hemofilii A (dédi¢ny nedostatek faktoru VIII).

Ptipravek neobsahuje von Willebrandtv faktor ve farmakologicky u¢inném mnozstvi a neni tedy
indikovan na von Willebrandovu nemoc.

Davkovani a zpisob podani
Lécba ma byt pod dohledem l¢kate, ktery ma zkuSenosti s 1écbou hemofilie.
Sledovani 1écby

Béhem lécby se doporucuje stanovit hladiny faktoru VIII, aby bylo znamo, jakou davku podavat
a jak Casto infuze opakovat. U jednotlivych pacientli se miZe jejich odpovéd na faktor VIII lisit,
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coz se projevi odlisSnymi polocasy a dobami zotaveni. Davka zalozena na télesné hmotnosti
muze vyzadovat upravu u pacientd s podvahou nebo nadvahou. Zejména v ptipade velkych
chirurgickych zakroki je nezbytné ptesné monitorovani substitu¢ni 1é¢by pomoci koagulacnich
testll (aktivita plazmatického faktoru VIII).

Pti pouziti jednostupiiového testu srazlivosti na zaklad€ tromboplastinového casu (aPTT) in vitro
ke stanoveni aktivity faktoru VIII ve vzorcich krve pacienta mohou byt vysledky aktivity faktoru
VIII vyznamné ovlivnény jak typem reagencie aPTT, tak referencnim standardem pouzitym
v testu. Rovnéz muize dojit k vyznamnym nesrovnalostem u vysledki ziskanych jednostupnovym
testem srazlivosti na zaklad¢ tromboplastinového ¢asu (aPTT) a chromogennim testem podle
Evropského Iékopisu. To je mimotadné dilezité pii zmeéné laboratofe a/nebo reagencii pouzitych
Vv testu.

Davkovani
Davka adélka trvani substitucni 1écby zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru VIII, mist¢ a
rozsahu krvéceni a klinickém stavu pacienta.

Pocet jednotek podaného faktoru VIII se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které se
vztahuji k stavajici koncentrované norm¢ WHO pro pfipravky na bazi faktoru VIII. Aktivita
faktoru VIII v plazmé¢ se vyjadiuje bud’ jako procento (ve vztahu k normalni lidské plazmé), nebo
nejlépe v mezinarodnich jednotkach (ve vztahu k mezinarodnimu standardu pro faktor VIII
v plazm¢).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VIII je ekvivalentni mnozstvi faktoru VIII
v jednom ml normalni lidské plazmy.

Lécba podle potreby

Vypocet pozadované davky faktoru VIII je zalozen na empirické zkuSenosti, Ze podani 1
mezinarodni jednotky (IU) faktoru VIII na kg télesné hmotnosti zvysi hladinu plazmatického
faktoru VIII o 1 % az 2 % normalni aktivity.

Pottebnou davku Ize vypocitat podle nasledujiciho vzorce:

Potiebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x poZadované zvySeni hladiny faktoru VIII (%)
x 0,5

Podané mnozstvia frekvence podavani se musi fidit klinickou ti¢innosti v jednotlivych ptipadech.
V piipadé¢ nasledujicich krvacivych udalosti nesmi aktivita faktoru VIII klesnout pod danou

hladinu aktivity plazmy (v % normélni hodnoty) po odpovidajici dobu. Nasledujici tabulku Ize
pouzit jako navod davkovani u krvacivych epizod a pfi chirurgickych vykonech:
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4.3

4.4

Stupen krvaceni / Pozadovana hladina  Cetnost davek (v hodinéch) /

typ chirurgického vykonu faktoru VIII (%) trvani 1é¢by (ve dnech)

Krvaceni

Pocate¢ni hemartroza, 20 - 40 Opakovat kazdych 12 az 24 hodin.

krvaceni do svalil nebo Nejméné 1 den, az do vyfeseni

oralni krvaceni krvacivé epizody indikované bolesti
nebo do zhojeni piislusného
zranéni.

Extenzivnéjsi hemartroza, 30 - 60 Opakovat kazdych 12 az 24 hodin

krvaceni do svalti nebo po dobu 3—4 dnti, nebo az do

hematom vyreseni bolestivého a akutniho
stavu.

Zivot ohrozujici krvaceni 60 - 100 Opakovat kazdych 8 az 24 hodin az
stav ohrozeni pomine.

Operace

Malé operace 30 - 60 Kazdych 24 hodin, alespon 1 den,

vcetné extrakce zubui az do zhojeni.

Velké operace 80 - 100 Opakovat kazdych 8 az 24 hodin,

(pted a po operaci) az do adekvatniho zhojeni ran,
potom lécba po dobu alesponi 7
dalSich dnt k udrzeni aktivity
faktoru VIII v hlading€ 30 az 60 %.
Profylaxe

Pti dlouhodobé profylaxi krvaceni u pacientti s téZkou hemofilii A jsou obvyklé davky 20 az
40 TU faktoru VIII na kg t€lesné hmotnosti v 2 az 3dennich intervalech. V nékterych ptipadech,
zv14sté u mladsich pacientii, mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi aplikacemi nebo vyssi
davky.

Zpusob podani
Intraven6zni podani. Nedoporucuje se podavat vice nez 2—3 ml ptipravku Haemoctin SDH za
minutu. Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Ke zlepSeni sledovatelnosti biologickych 1éCivych piipravkt se musi zifetelné zaznamenavat
nazev a Cislo Sarze podaného piipravku.

Hypersenzitivita

U ptipravku Haemoctin SDH se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce typu alergii. Ptipravek
obsahuje stopy lidskych proteint, které jsou odlisné od faktoru VIII. Pro ptipad, Ze by se objevily
ptriznaky hypersenzitivity, je tieba pacienty poucit, aby ptipravek okamzité ptestali pouzivat a
kontaktovali lékafe. Je tieba informovat pacienty, ze se mohou vyskytnout piiznaky
hypersenzitivnich reakci, jako naptiklad vyrdzka, generalizovana kopftivka, pocit tihy na prsou,
sipot, hypotenze a anafylaxe.

V ptipadé Soku je tfeba postupovat podle stavajicich standardnich lécebnych metod pro 1écbu
Soku.
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Inhibitory
Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitora) faktoru VIII je znamou komplikaci 1é€by jedinci s

hemofilii A. Tyto inhibitory jsou obvykle imunoglobuliny IgG zamétené proti prokoagulacni
aktivité faktoru VIII, které jsou kvantifikovany v Bethesda jednotkach (Bethesda Units, BU) na
ml plazmy s pouzitim modifikovaného testu. Riziko vzniku inhibitord souvisi se zavaznosti
onemocnéni i s expozici faktoru VIII, pficemz toto riziko je nejvyssi beéhem prvnich 50 dnti
expozice, ale pokracuje v pribchu zivota, ackoli toto riziko je méné Casté.

Klinicky vyznam vzniku inhibitorti bude z&viset na titru inhibitoru, pfi¢emz inhibitory nizkého
titru, predstavuji mensi riziko nedostate¢né klinické odpovedi nez inhibitory vysokého titru.

Obecné plati, ze vSichni pacienti 1é¢eni pfipravky s koagula¢nim faktorem VIII musi byt peclive
sledovani s ohledem na vznik inhibitord pomoci pfislusnych klinickych pozorovani a
laboratornich testi. Pokud neni dosazeno o¢ekavanych hladin aktivity faktoru VIII v plazménebo
pokud neni krvaceni patti¢nou davkou zvladnuto, je tfeba provést test na pritomnost inhibitoru
faktoru VIII. U pacientd s vysokymi hladinami inhibitoru nemusi byt terapie faktorem VIII u¢inna

.....

v péci o hemofilii a inhibitory faktoru VIII.

Kardiovaskularni pfihody
U pacientt s existujicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory mtize substitucni 1écba
faktorem VIII zvySovat kardiovaskularni riziko.

Komplikace souvisejici s katetrem
Pokud je nutné zavedeni centralniho zilniho katetru (central venous access devices, CVAD), musi
se zvazit riziko vzniku komplikaci souvisejicich s CVAD, vcetné lokalni infekce, bakteriemie
a trombdzy v misté katetru.

Pienosné choroboplodné zarodky

Mezi standardni opatfeni zabranujici pfenosu infekci v souvislosti spouzivanim 1éc¢ivych
ptipravkl vyrobenych z lidské krve nebo plazmy patii vybér darct, testovani jednotlivych odbért
krve a plazmatickych poolt na specifické ukazatele infekce a zatazeni i€innych vyrobnich kroki
zaméfenych na inaktivaci/odstranéni virl. Ani pies tato opatfeni nelze moznost prenosu infekci
v ptipadé podavani 1é¢ivych piipravki vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucit. To
plati také pro neznamé nebo nové objevené viry a jiné patogeny.

Ptijaté opatfeni jsou povazovana za G€innd u obalenych virt, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy v (HCV), a u neobaleného viru hepatitidy
A (HAV). Prijata opatfeni maji omezenou ucinnost uneobalenych virti, jako je naptiklad
parvovirus B19.

Infekce parvovirem B19 muze byt zavazna u téhotnych zen (infekce plodu) a ujedinci
s imunodeficitem nebo zvysSenou erytropoézou (napt. hemolyticka anémie).

U pacientd, ktefi pravidelné/opakované dostavaji pripravky s faktorem VIII vyrobenym z lidské
plazmy, ma byt zvazeno vhodné ockovani (hepatitida A a B).

Pediatrickd populace
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti uvedené pro dosp¢€lé maji byt zvazovana také pro
pediatrickou populaci.

Obsah sodiku

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje az 32,2 mg sodiku (1,4 mmol) v jedné injekéni lahvicce, coz
odpovida 1,61 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro
dosp€lého, ktery Cini 2 g sodiku.
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4.5

4.6

4.7

4.8

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamé zadné interakce lidského koagulacniho faktoru VIII s dalsimi 1éCivymi ptipravky.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni

S faktorem VIII nebyly provedeny reprodukéni studie na zvitatech. Vzhledem k vzacnému
vyskytu hemofilie A u Zen nejsou k dispozici zkuSenosti o pouzivani faktoru VIII béhem
téhotenstvi nebo kojeni. Faktor VIII tedy nema byt behem téhotenstvi nebo kojeni uzivan, pokud
neni zietelné indikovan.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Haemoctin SDH nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe€nostniho profilu

V nékterych ptipadech byly vzacné pozorovany hypersenzitivni nebo alergické reakce (naptiklad
angioedém, paleni abodani v misté aplikace infuze, zimnice, zCervenani, generalizovana
koptivka, bolest hlavy, vyrazka, hypotenze, letargie, nevolnost, neklid, tachykardie, sviravy pocit
na hrudi, brnéni, zvraceni nebo sipot a v nékterych ptipadech vedly k zdvazné anafylaxi (v¢etné
Soku).

K rozvoji neutralizujicich protilatek (inhibitorit) mize dojit u pacient s hemofilii A, ktefi jsou
lécCeni faktorem VIII, vcetné pripravku Haemoctin SDH. Pokud se takové inhibitory objevi,
projevi se tento stav jako nedostate¢na klinicka odpovéd’. V téchto pripadech se doporucuje
kontaktovat specializované hemofilické centrum.

Bezpecnostni informace o pienosnych choroboplodnych zarodcich viz bod 4.4.
Tabulkovy piehled nezadoucich ¢inkd

Nize uvedena tabulka je uspotradana podle systému organové klasifikace MedDRA (organova
tfida a preferovany termin).

Cetnosti vyskytu nezadoucich uéinkti byly definovany nasledovng: velmi Gasté (>1/10), Casté
(21/100 az <1/10), méné¢ ¢Casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi
vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)).

V klinickych zkouskach, neintervencnich studiich, dobrovolnych hlasenich a pravidelném

screeningu literatury byly zjistény nasledujici nezadouci ucinky souvisejici s ptipravkem
Haemoctin SDH :
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4.9

5.1

Tridy organovych systémii podle Nezadouci ucinky Frekvence

databaze MedDRA

Poruchy krve a lymfatického systému [ Inhibice faktoru VIII Méné cCasté
(PTP)*
velmi Casté
(PUP)*

Poruchy imunitniho systému Anafylakticky Sok, hypersenzitivita | neni znamo

Poruchy kize a podkozni tkané Erytém, svédéni, kopfivka neni znamo

*Cetnost vychadzi ze studii se vsemi pripravky s faktorem VIII, které zahrnovaly pacienty se
zavaznou hemofilii A. PTP = drive léceni pacienti, PUP = drive neléceni pacienti

Pediatricka populace
S vyjimkou inhibice faktoru VIII budou nezadouci ucinky u déti pravdépodobné stejné jako u
dospélych (viz tabulka vyse).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz
Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika: krevni koagula¢ni faktor VIII
ATC kod: B02BDO02.

Komplex faktoru VIII/von Willebrandova faktoru se sklada ze dvou molekul (faktor VIII a von
Willebrandtv faktor) s odlisnymi fyziologickymi funkcemi.

Po aplikaci infuze pacientovi shemofilii se faktor VIII navaZze na von Willebrandliv faktor
v pacientové krevnim ob¢hu.

Aktivovany faktor VIII se chova jako kofaktor pro aktivovany faktor [X, ktery zrychluje konverz
faktoru X na aktivovany faktor X (faktor Xa).

Aktivovany faktor X pak konvertuje protrombin na trombin. Trombin konvertuje fibrinogen na
fibrin a ten vytvari krevni srazeninu. Hemofilie A je na pohlavi zavisla dédi¢na porucha srazeni
krve zplisobena snizenymi hladinami faktoru VIII:C a mé& za nésledek profizni krvéaceni do
kloubi, svalt nebo vnitinich orgéni, a to spontann€ nebo jako nasledek traumatu po nehod¢ nebo
chirurgickém zakroku. Substitucni [écbou se zvysi hladiny faktoru VIII v plazmé, tim se docasné
umozni korigovat nedostatek faktoru a tendence ke krvaceni.

Von Willebrandtiv faktor, jako ochranny protein faktoru VIII, zprostfedkovava adhezi krevnich
desti¢ek na cévni endotel a hraje dilezitou roli v agregaci krevnich desticek.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

U pacientl s hemofilii A, u nichz se vyvinuly inhibitory faktoru VIII, byla uspésné
shromézdéna data o provedené indukci tolerance imunity (ITI).

Upozoriiujeme, Ze pocet krvaceni prepocteny (ABR) na rok neni pro riizné koncentraty faktoru
a rtuzné klinické studie srovnatelny.

Farmakokinetické vlastnosti

Plazmaticka aktivita faktoru VIII po intraven6znim podani klesa v dvoufazové exponencialni
kiivce. Behem prvni faze probiha distribuce mezi intravaskularnimi a dalsimi kompartmenty
(t€lesnymi tekutinami) s polo¢asem eliminace z plazmy 1 az 8 hodin. V nasledujici pomale;jsi fazi
kolisa polo¢as mezi 5—18 hodinami s primérem ptiblizné 12 hodin. Zda se, Ze tento idaj odpovida
skutecnému biologickému polocasu.

Inkrementalni vytéznost piipravku Haemoctin SDH je ptiblizné 0,020 = 0,003 IU/ml/IU/kg tél.
hmotnosti. Hladina aktivity faktoru VIII po intraven6znim podani 1 TU faktoru VIII na kg télesné
hmotnosti je ptiblizné 2 %.

Dalsi farmakokinetické parametry piipravku Haemoctin SDH jsou:
e Oblast pod kiivkou (AUC): asi 17 IU x hod/ml
e Stfedni doba zdrZeni (mean residence time, MRT): ptiblizné€ 15 hod
e C(learance: priblizné 155 ml/hod.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Lidsky plazmaticky koagulacni faktor VIII (z koncentratu) obsazeny v piipravku je normalni
slozkou lidské plazmy aucinkuje stejn¢ jako endogenni faktor VIII. Testovani toxicity jedné
davky neni relevantni vzhledem k pietizeni organismu. Testovani toxicity opakovanou davkou

u zvitat je neproveditelné vzhledem k indukci tvorby protilatek k cizorodému proteinu.

Davky nekolikrat prevysujici v prepoctu na kilogram té€lesné hmotnosti doporucené davky u lidi
nevyvolavaji u zvitat zadné toxické ucinky.

Protoze klinické zkuSenosti nenaznacuji zadny tumorogenni nebo mutagenni efekt lidského
plazmatického koagulac¢niho faktoru VIII, nejsou experimentalni studie, zvlasté na heterolognich
druzich, povazovany za nutné.
FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Préasek: Glycin, chlorid sodny, natrium-citrat, chlorid vapenaty
Rozpoustédlo: Voda pro injekci.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
léCivymi pripravky.

K aplikaci smi byt pouzity pouze pfilozené infuzni sety, protoze vlivem adsorpce faktoru VIII k
vnitfnimu povrchu nékterych soucasti infuzniho setu by mohlo dojit k selhani 1&¢by.

Doba pouzitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni se ptipravek musi pouzit okamzitg.
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6.4

6.5

6.6

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.
Injekeni lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Druh obalu a obsah baleni

Obsah 1 baleni ptipravku Haemoctin SDH:
1 injekeni lahvicka (20 ml) s praskem, sklo tfidy I dle Ph. Eur.
Zatky z halobutylové pryze vhodné k lyofilizaci, typ I dle Ph. Eur.

1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem (Haemoctin SDH 250: 2,5 ml, Hamoctin SDH 500/1000:
5 ml voda pro injekci), sklo tiidy I dle Ph. Eur.

Zatky vhodné k injekci z halobutylové pryze, typ I dle Ph. Eur.

Baleni obsahuje také:
1 jednorazovou injek¢ni stitkacku (Haemoctin SDH 250: 3 ml, Hamoctin SDH 500/1000: 5 ml),
1 ptfevodni zafizeni se zabudovanym filtrem a 1 infuzni kanylu (motylek).

Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Rekonstituovany 1é¢ivy piipravek musi byt pred podanim vizualné zkontrolovan pro vyskyt
Castic a zménu barvy. Roztok musi byt ¢iry nebo lehce opalizujici. Nepouzivejte roztoky, které

jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

Néavod k pouziti pfipravku a zachazeni s nim:
Je tireba po celou dobu postupu zachovavat absolutni sterilitu!

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3
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Rozpousténi koncentratu:

Ohfejte neoteviené injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem (voda pro injekci) a s
pripravkem na pokojovou teplotu. Pokud je pouzivana k zahiivani vodni lazen, je nutno
dbat na to, aby voda nepfisla do kontaktu s vicky nebo zitkami injekEnich lahvicek.
Jinak miZe dojit ke kontaminaci ptipravku.

Odstraiite vicka z injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem i z injekéni lahvicky s ptipravkem
tak, aby se odkryly stiedové Casti pryzovych zatek (Obr. 1). Ocistéte zatky injekcni
lahvicky s ptipravkem a injekéni lahvicky s rozpoustédlem dezinfekénim prostiedkem.
Uplné sejméte uzavér obalu pievodniho zatizeni (Obr. 2). Nedotykejte se hrotu.
Polozte injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem na rovny povrch. Umistéte modrou ¢ast prevodniho
zafizeni v blistru pfimo na svisle stojici injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem (Obr. 3), aby tato
cast zaklapla na misto. Pfevodnim zafizenim neotéacejte!

Odstraiite zbyvajici ¢ast blistru pievodniho zatizeni. Nyni se odhali bila ¢ast pfevodniho
zafizeni (Obr. 4).

Polozte injekéni lahvicku s pripravkem na rovny povrch.

Obrat’te injekeni lahvicku s rozpoustédlem s nasazenym pievodnim zafizenim dnem
vzhtru. Vtlacte hrot bilé Casti adaptéru kolmo dolu skrz zatku injekeni lahvicky
ptipravku (Obr. 5), aby tato ¢ast zaklapla na misto. Vakuum pfitomné v injekéni
lahvicce s ptipravkem zpisobi, ze rozpoustédlo protece do injekéni lahvicky s
ptipravkem.

Opatrné otaceni injek¢ni lahvicky napomiize v rozpousténi prasku. S injekéni lahvickou
netfeste ptilis prudce, je nutné se vyhnout tvorbé pény! Roztok je ¢iry nebo lehce
opalizujici.

Poté proti sméru hodinovych rucic¢ek odsroubujte modrou ¢ast prevodniho zafizeni
spolecné s injekéni lahvickou s rozpoustédlem (Obr. 6). Zlikvidujte injekéni lahvicku
s rozpoustédlem s ptipojenou modrou ¢asti pievodniho zatizeni. Odhali se konektor
typu luer-lock.

Roztok pfipraveny pro pouziti se musi pouzit ihned po rozpusténi. Roztoky se zdkalem nebo
viditelnymi ¢asticemi se nesmi pouzit.

Injekce:

Po rozpusténi prasku podle popisu vyse nasroubujte ptilozenou injekéni stiikacku na
konektor typu luer-lock injekéni lahvicky s ptipravkem s bilou ¢asti prevodniho zatizeni
(Obr. 7). Pak je mozné natahnout rozpustény ptipravek (Haemoctin SDH 250: celkovy
objem 2,5 ml, Haemoctin SDH 500/1000: celkovy objem 5 ml) snadno do injekcni
stiikacky. Pouziti samostatného filtru neni potfeba, nebot’ ptevodni zatizeni ma
zabudovany vlastni filtr.

Opatrné odpojte injekéni lahvicku s bilou ¢asti prevodniho zatfizeni od injekéni
sttikacky. Ptipravek okamzit¢ pomalu intraven6zné aplikujte pomoci piiloZzené
motylkové jehly. Rychlost podani injekce nesmi pfesahnout 2—-3 ml za minutu.

Po pouziti motylkové jehly pouzijte ochranné vicko, aby byla dal$i manipulace
bezpecna.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Némecko

Tel.: +49 6103 801-0
Fax: +49 6103 801-150
E-mail: mail@biotest.com
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10.

REGISTRACNI CISLO(A)

Haemoctin SDH 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok: 75/139/92-A/C
Haemoctin SDH 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok: 75/139/92-B/C
Haemoctin SDH 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok: — 75/139/92-C/C
DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 2. 1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. 10. 2012

DATUM REVIZE TEXTU

12. 9. 2025
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