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JIncrox-praanum: Indopmania ana nanienra

KOJUKUHENT Baiiecp
250, 500, 1000, 2000, 3000 MO
MOPOUIOK TA PO3YHHHHK /ISl NPATOTYBAHHS PO3YAHY s iH €Kil
@axrop VIII 3ropraHHs Kpori pekoMOIHAHTHOTO MOXOKEHHS (OKTOKOr abda)

VBakHo NPoYHTAHTE BCIO IHCTPYKII NP0 3aCTOCYBAHHS JHKAPCBKOTO 3aco0y nepel NOYATKOM
32CTOCYBAHHSA OCKIJIBKH B iHCTPYKIIT MicTHThCH BazkHBa 15 Bac indopmamis.

- 30epiraiite 110 IHCTPYKIIIO PO 3aCTOCYBAHHS JIKapChKOro 3acoby, OCKUIBKM y Bac mMoke BHHUKHYTH
norpeda il nepeunTaTi Y pa3i BHHMKHEHHs CYMHIBIB 3BepHiThCs 710 Bamoro nikaps abo dapmartiesra.

- lle# nikapcekuid 3acid npusHayvenwuit Tipkd Bam i By He noBuHHI naBaT #oro iHmmm ocobaM, HaBiTh
AKIIO Y HHX TaKi % camMe CUMITTOMH, 5K Y Bac, OCKUTBKH 11 MOsKe 3aLIKOTHTH M.

- Ilpu nosBi Oyap-AkuX MOGIYHMX peakuiil, y TOMY 4YMCIi TakuxX, AKI He 3a3Ha4YeHl B LIH IHCTPYKLUIT,
3BepHIThCA 10 Baworo nikaps abo dapmauesta. JJuBiThes po3min 4.

3micrt iHeTpyKIii npo 3acTocyBaRHs JIKAPCHKOTO 3ac00y:

1110 Take nikapcbkuii 3aci6 KOJUKMHENUT Baiiep i ju1s 4oro HOro 3acToCoBYIOTb.

1o Heo6XiaHO 3HATH /10 TIOYATKY 3aCTOCYBaHHs Nikapcskoro 3acoby KOJDKUHENT EBaiiep.
Sk 3acTocoByBaTH Jikapchkuii 3acio KOJDKUHEMNT Baiiep.

MosknuBi noGiuHI peakitii

YmoBH 36epiranns nikapeskoro sacoby KOJDKUHEHNT Baiiep.

BumicT ynakoBku Ta Jio/1aTKOBA iHGopMarlis.
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1. Mo raxe xikapeskuii 3acio KOJUKUHENT Baiiep i 11s 9oro ioro 3acTocoBy0Th.

Jlikapebkuit 3aci6 KOJDKUHENT Baiiep mictuts akTHBHY peuoBnHy pexomGinantauii dakrop VIII sropraHHs
KpOBI JIFOAHHM (OKTOKOT anbga).

Jlikapewkuii 3aci6 KOJDKMHEUT 3actocoByeThes u1s JikyBaHHs Ta NIPOiNaKTHKM KPOBOTEUi Y JIOPOCIIHX,
MiUTITKIB Ta J1iTel OyIb-9KOT0 BiKy, XBOpHX Ha reModiiro A (Bpomkenuii nediumr dakropa VIII).

Leii nikapebkuit 3aci6 He MicTuTh dakropa dou Binnebpanna, ToMmy HOro He ciijl 3aCTOCOBYBATH ITPH XBOPOOi
¢on Binnebpanna.

2. 1o HeoBXiAHO 3HATH 10 MOYATKY 32CTOCYBAHHS JikapebKoro 3acoby KOJUKMHEMNT Baiiep.

He 3actocosyiite gikapebkaii 3acio KOJJKUHENT Baitep y TakuX BHNagKax:

e Jlxmo y Bac a.neprm Ha OKTOKOT alibha abo Ha Oyab-saKHH 1HIIIH KOMIIOHEHT LLOIO mxag::bxoro 3acoly
(nepesniveni B po3atisi 6 Ta HaNpHKiHIL po3aity 2).

e JSxmo y Bac anepria Ha 6inku muii abo xom’ gKka.

Ilpu BUHHKHEHH] Oy/Ib-IKHX CyMHIBIB 3BepHiThCA /10 Bamoro mikaps.
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IMonepermenns Ta 3aCTEPEKEHHS
ByabTre ocobanBo yBakui npu 3acrocyBanui gikapeskoro 3acody KOJUKMHEHWT baiiep Ta 3BepHiTbest
a0 Bamoro aikaps ado ¢papmaneBTa y TAKHX BHIIQJTKAX!

e sKmo By BiauyBaere CTUCHEHHS y IPYAsSX, BIAUYTTs 3allaMOPOYEHHs, FOJIOBOKpYKiHHA abo HynotH, abo
akmo By BigyyBaeTe 3anamMOpOdeHHs Y TMOJIOKEHHI CTOSYM. B plIKUX BHMAJKaX MOMXKIMBO BiIUYyTTH
TAKKOT anepriunoi peakuil (aHadinakTHYHO! peakuir), ska pifko BIIOYBAEcTLCS MPH 3aCTOCYBAHHI LLOrO
JIKapebKoro 3acoby. SIKINO 1ie CTajocs, HeraHo NPHIHHITH 32CTOCYBAHHH JiKapchKoro sacody Tta
3BEPHITHCS 32 MEIHYHOIO JI0TIOMOTOIO.

® SKINO KPOBOTEHY HE MOXKHA B3STH TiJl KOHTPOJb MPH 3aCTOCYBaHHI 3BHYAHHOI 103H LLOTO JIKapChKOTO
3acoby. VTBopeHHs iHriGiTOpiB (QHTHTLI) € BiIOMMM YCKJIAJHEHHSIM, SKe MOXe BHHUKHYTHM TiJ uac
NIKYBaHHS BCIMa JIiKapchbKUMK 3acobamu, 10 ckirany skux BxoauTs daxrop VIIIL L1i inribitopu, ocobnuso
y BEJIHKIH KiJIBKOCTI, 3aBaskaroTh MPABHIIbHIN il JTikapchbKoro 3acoby, ToMmy Xiz gikysanns Bac abo Bamol
AATHHH Oyjie peTesbHO KOHTPOIIOBATHCS Ha NpeaMeT BusBiieHHs noAibuux inribiTopis. Skmo min uac
nikyBanHs JikapebkuM 3acobom KOJDKUHEMT Baiicp kxouTponb Han kposoreuero y Bac abo y Bauwioi
JUTHHHU He OyI0 BCTAHOBIIEHO, HEraiHO 3BepHITECA 10 Bamoro mikaps.

e gkuio y Bac paniine ke 3’aBuiuch iHribitTopu daxropa VIII Ta Bu 3smMiHWg iR Jikapebkuii 3acib, mio
micTuTh hakrop VI, MoxTHBO, 110 11 IHTIBITOPH 3 ABISTLCS 3HOBY.

e akmo Bawm nosizomunn, mo Bu ctpaxiaere Ha ceprese 3axsopioBaHHs abo Bu maeTe pu3MK BUHHKHEHHS
Oy/b-SKOTr0 Nopy1ieHHs poboTH cepus.

e skmo Bam morpiGen 3aci6 s UEHTPAILHOIO BEHO3HOrO AOCTYIY Ul BBEAEHHS NIKapchKoro 3acoby
KOJDKUMHEMT Baiiep. Ci1in BpaxoByBaTH PH3MK YCKIA[AHEHb, NOB’S3aHHX i3 3aCTOCYBAHHsM 3aco0y s
LEHTPAJTBHOIO BEHO3HOI'O JIOCTYITY, TAKHX fK, HANpHKIaj, Miciueri iHdexuii, npucyTHicTe Gaxrepid B
kpoBi (H6akTepieMmis) Ta yTBOPEHHS 3TyCTKIB KpOBI B KPOBOHOCHHMX cy/auHax (Tpom003) y MicClli BBEIEHHS
KareTepa.

Bam nikap nosuHeH npoBecTH Bei HeoOXiaHI anasizu, abu 3abe3nedyuTH, 10 MOTOYHA 103a JIIKapCehKoro 3acody
3abesneuye Bam nanexuui pisens ¢akropa VIII.

B3aemonis gikapeskoro 3acofy KOJUKMHENT Baiicp 3 immuvu 1ikapeLKHMHE 32c00aMu

Bzaemonis 3 IHIIMMHM JikapchKHMH 3acobaMu HeBizoma. TuMm He MeHm nopizomre 06oB’s3koBO Bamomy
Jdikapio uM dapmaneBTy, Skimo BH 3acTOCOByETe, HEILIOJAaBHO 3aCTOCOBYBAIM a0 MOXKETE pO3MOYaTH
3aCTOCOBYBATH Oy 1b-AKMH NiKapchkui 3aci0.

Jit Ta miaiTkn
[Tepenik 3acTepeskeHb Ta 3amoOLKHUX 3aX0/iB (0coOIHBOCTEH 3aCTOCYBAHHS) BIAHOCHTLCS /10 MALIEHTIB Oy Ib-
AKOTO BIKY, IOPOCIIMX Ta JAITEH.

Barirnicrs, rogysanns rpyiio Ta pepTuiabHIiCTh

Jlocin mono BIIMBY 3acToCyBaHHs Jikapehkoro 3aco6y KOJIDKUHEMT Baitep na depruibHicTs, BaritHicTs
YM TOAYBAHHA IPyAMIo BiacyTHiH. Takum 9uHOM, skmo Bu BariThi abo romyere rpyanio, BBayKaeTe, O BariTHa
abo mnlaHyere 3aBariTHITH, 3BepHiThCA 710 Bamoro jikaps 10 MoYaTKy 3acTOCYBaHHA 1BOIO JIKApPCHKOIO
3aco0y.

He e iimoBipuum, mo jikapcekuii 3aci6 KOJDKUHEMWT baiiep BrumBathMe Ha (epTHILHICTH NAllieHTIB
YOJIOBIYOT YM JKIHOHOT CTATI, OCKUIbKH JliloYa peYOBHHA MPHCYTHS B OPraHi3mi JIIOJAMHH B IPUPOIHIH (OpMI.

Kepysanns asroTpancnoprom ado podora 3 iHIIHMH MeXaHizMaMH
Bruive Ha 37aTHICTE KepyBaHHS aBTOTPAHCIIOPTOM Ta Ha poDOTY 3 IHIIMMH MeXaHi3MamMu He OyJI0 BUSBIIEHO.

Jlikapenbknii 3aci6 KOJUKAHENT Baitep mictuts HaTpiii
Lleii nixapcbkuii 3aci® MicTHTH MeHII Hik | MMOJIB HaTpilo (23 Mr) B OTHOMY (hITaKOHI, TOMY BBaXKAETLCS, 1110
BiH «BUIBHMH BijI HATPIION.

HoxymentyBauns
PekoMeH/1yeThes NMpH KOJKHOMY 3acTocyBaHHi jikapeboro 3acody KOJUDKHMHEWT badiep 3anmcyBaty 1-1a?r,rra

HOMeEp cepii JIIkapechKOoro 3acofy.
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3. Sk 3acrocoByBaTH Jikapebkuii 3acio KOJUKMHENT Baiiep

3apsK/IM 3aCTOCOBYHTE Wil nikapehkuii 3acib Tinbku paHol iHCTpyKuUil abo iHcTpykuii, aki Bam Hanacts Bam
nikap abo dapmarier. V pa3i BUHHKHEHHS CYMHIBIB, 3HOBY 3BepHiThCs 710 Bamoro nikaps, dapmaiiesra abo
MEJIMYHO] CECTPH.
Hixysanns xposomeui
Bam Jrikap NOBHHEH po3paxyBaTH 103y IBOTO JiKapchkoro 3acoby Ta 4acToTy Horo mpuioMy, HeoOXinHi s
JOCSTHCHH HaJIe)KHOro pieHs aktuBHocTi (pakropa VIII y Bamiii kposi. Jlikap 3aBxkan NMOBUHEH Y3TOJKYBaTH
JI03y Ta 4aCTOTY 3aCTOCYBaHHA B 3ajekHocTi Bin motped. KinpkicTh Jlikapebkoro sacoOy KOJKUHENUT
baiiep, sxy By MoBHHHI 3aCTOCOBYBATH, Ta YaCTOTA 3aCTOCYBAHHS 3a/leKaTh BiJ OaraThoX YHHHUKIB, a came:

e Bama Bara;

®  TSKKICTH reModiii;

®  MicLe Ta TSUKKICTH KPOBOTEY;

e HaaBHicTh y Bac inribitopis ¢akropa VIII Ta ixHs KiJIbKICTB;

e Oaxanwmii pieens dakropa VIII.

lpoginaxmuxa kpogomevi

slkuio Bu 3actocosyere sikapebkuii 3aci6 KOJPDKMHENT Baiiep mis 3anoGiranns (mpodinakTiky) Kposoredi,
Bau sikap MOBHHEH po3paxyBaTtu 103y, ska Bam miaxomnts. I1s mo3a 3a3Buuaii cranosuts Big 20 no 40 MO
OKTOKOTY aib(a Ha OJJMH KI' Bary Tijla Ta NpuHMaeTses KoxkHi 2 abo 3 aui. Tum He MeHIm, Y JedKUX BUNAAKAX,
0cO0NMBO Y MOJIOAMX MALE€HTIB, CKOPOYEHHS IHTEPBAJIB MiXkK JIIKYBaHHAM, a00 30UIb1IEHHS /103H JIIKAPCHKOrO
3aco0y mMoxke OyTH HEOOXITHUM.

Jlabopamopui ananizu

HacTiiiHO pekoMeHIy€eThes TPOBOAMTH HeOOXiIHI aHali3H Yepe3 HalleKHI IPOMDKKHM Yacy 100 nepeKoHaTHCs! B
JIOCSHTHEHHI Ta MIATPUMAaHHI B muasmi BianoBiaHux piBHiB (akropa VIII. ¥V kOHKpeTHMX BHIAJIKax IpH
npoBeJieHHi 00’ eMHHUX Xipypriuiux BTpydaHb ciij 3abe3rneunT cyBOPHI KOHTPOIB 3aMicHOT Teparil mIsxoM
aHajli3y KpoBl Ha 3ropTaHHs (3CiaHHs).

3acmocysanns y Oimeii ma nionimxie
Jlikaperkuit 3aci6 KOJDKMHEMWT Baiiep MoskHa 3acTOCOBYBATH Y JiTeH OYab-SKOro BiKY.

Aruo kposomena ne KOHMPOMIOEMLCA

Skmo pieens dakropa VIII y nminazmi He gocsr owikyBaHOro piBHs, ab0 He Balocs BCTAHOBHTH KOHTPOIIb
KPOBOTEYI NPH 3acTOCYBaHHI HeoOXiHOT 103M, MoxJIMBO, y Bac 3’sBuwimce inribitopu ¢axrtopa VIIIL
Ksanidixosanuii Jikap roBHHEH nepeBipuTH HasBHiCTS iHribiTopie dakropa VIII. Skino Bu Bakaere, mo ais
LBLOIr'o JIKapchkoro sacoby € Ha/aMipHOO abo HEJOCTATHROD, NOBiAOMTE 11po 1ie Baworo aikaps.

Iayienmu 3 inzibimopamu daxropa VIII

Ao Bawm jikap nopigomus, mo y Bac euseneni inriditopn d¢axropa VIII, moxe OGytn nHeoOXigHum
30iIBIIEHHS JIO3H 1bOr0 JiKapchKoro 3acoly uls KOHTPOJIIO Hal KPOBOTeuer. SIKINO MifBHLIEHA /1032 He
no3Bosise 3abe3neunTH KOHTpONIb, Bami Jiikap MOKe Ppo3risHyTH MNHTaHHS [P0 3acTOCYBAaHHS iHIIOTO
nikapeskoro 3aco0y, kouuenrpaty ¢akropa VIla abo KoHueHTpaTy npOTPOMOIHOBOTO —KOMILIEKCY
(AaKTHBOBAHOTO).

Take nikyBaHHsA TNMOBHHHO NPH3HAYATHCA JTIKAPAMH, SIKi MalOTh [IOCBIJ JIIKyBaHHS MAallieHTIB 3 reModinieio A.
Sxuo Bu 6axaere otpumaru Ginbine iHGopmalil CTOCOBHO 1IbOTO MATAHHA , 3B€PHITHECA 710 Barmoro ikaps.

He 36inbinyiite 103y 1BOro mikapchkoro 3acody, sky BaM BCTaHOBMIM [UT KOHTPOJIKO HA/l KpoBoTeuero, Oe3
nonepeaHpoi KOHCybTaliil 3 BatmM JjikapeM.

Tpusanicme nikysarms
Baw nikap noBiioMMTb, 3 SKOIO 4aCTOTOK Ta 3 SKMMH iHTepBalamu Bu MOBMHHI 3aCTOCOBYBaTH LeH
nikapcekui 3acib. 3aseuyaii, 3amicHa Teparis 3a JOINOMOrO JHKApChKOro 3a006y —EQMEI/IT Baitep
TPUBAE MPOTATOM BCHOTO KHTTA.
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SIk 3acTocoByBaTH Jikapebknii 3acio KOJUKUHEUT Baiiep

[1eit sikapebKuii 3acid NpU3HAYEHHH /11 BHYTPILIHHOBEHHOIO BBEJIEHHS NMPOTATOM 2 — 3 XBHUJIMH B 3aJIC/KHOCTI BIJl
3arajibHOro 06’ €My Ta cTaHy NouyTTs nauieHta. ITicis MpUroTyBaHHsS PO3YMH MOBHHEH OYTH BBEIEHHH MPOTATOM
3 roauH.

A npuzomyeamu posuun KOIDKHHEHT Baiiep

BukopucToByiiTe mmime KOMroHeHTH ((rakoH i3 MOpOIIKOM Ta cucTeMy bio-KOMIUICKT, TONepenHbo
3ATIOBHEHMH PO3YMHHMKOM INNPHI TAa MPUCTPIH JUIs BHYTPILUHBOBEHHOTO BBEJEHHS), AKI 3HAXOMATHCA B
YMaKOBIl IHOTO JIKAPCHKOTO 3acofy. SIKIIO BUKOPHCTAHHA LMX KOMIIOHEHTIB He MOJKIIMBE, 3BEPHITHCA 10
Bamoro nikaps. Ko oauH i3 KOMIOHEHTIB YMAaKOBKHM BIJAKPHUTHH a00 MOLIKOIKEHHH, HE BHKOPUCTOBYHTE
el KOMITOHEHT.

[lepen BBefieHHAM MPHrOTOBAHWH JlikapchKkui 3acib cnin BindinbTpyBaTH, abH BUIAJMTH YaCTKH, AKI MOXKYTH
Oyt npucytHi y pozuuHi. PiabTpaniro MoxKHA 3AIHCHATH, AOTPUMYIOYHCH ONHCAHHX HHXKYE eTarnis
NIPUrOTYBaHHs Ta/abo BBeleHHS. BHKOPHCTOBYIfTE MPUCTPIH /Ul BHYTPIIHBOBEHHOIO BBEJEHHS, OCKUIbKH B
HBOMY BCTAHOBJIEHWH niHifHWi  ¢ineTp. Skmo B He MoXeTe BHKOPHCTOBYBAaTH TpPHCTPIH s
BHYTPILIHOBEHHOTO BBEJEHHS, SKMH MICTHTBCS B KOMIUIEKTI, KOpUcTyHTecs QinbTpoM, akuii Bam nopajauts
nikap abo ¢apmarnerT.

He sukopucroByiiTe 00JiajfHaHHs U1 BHYTPILIHEOBEHHOTO BBEJICHHS /Ul 3a00py KpPOBi, OCKLILKH B HBOMY
BCTAHOBJICHWH JIiHiMHuH ¢Qinetp. Skuo Bam neoOXimHo 3midicuuTd 3abip kposi nepen indysiero, cmin
3aCTOCOBYBATH 00nanHaHHs Oe3 dinbTpa, a MoTiM BBOIMTH LieH JiKapehKHit 3acib 3a 10MoMOro iH’eKIiHHOTO
dinbrpa. Tlpu BuHMKHEHHI Oyib-IKMX MUTAHbL CTOCOBHO ILIBOTO JIKAPCHKOro 3aco0y Ta CYMICHHX i3 HHM
¢ineTpie 3BepHITECA 10 Bamoro nikaps.

Lleit nikapebkuit 3aci6 He MOYKHA 3MILLYBATH 3 IHITAMH PO3YHHAMH [UIs iHOY3il. He BUKOPHCTOBY#HTE PO3UHHH,
AKINO B HHOMY MOMITHI 4acTk abo AKINO po3uuH He € mposopuM. CyBOpPO AOTPUMYHTECH IHCTPYKIiH 10710
BBENEHHs, AKi Bam HajacTh Jikap, Ta KOPUCTYHTecs AeTAJbHHMH IHCTPYKIISIMH 3 NPHIOTYBaHHSA Ta
BBe/IeHHS, HABe/IeHHMH HANPHKIHI 1aH0l iIHCTpYKIIT.

Slxkmo 6y.1a BBeena naamipua xo03a KOJUKUHENT Baiiep

Bincyrni aani npo nepenosysanns pekombinantaux ¢axropis VIII sropranns Kposi.

Skmo Gyso 3actocoano Gimblre nikapeskoro 3acoby KOJDKUHEWT Baiiep, Hix notpi6ro, nosigoMre npo e
Baioro nikapsi.

sikmo Bu 3a6y.n 3acrocysarn KOJUKUHEMNT Baiiep

. Heraiino peefiiTe HacTynuy /02y Ta [POMORXKYHTE NpUHOM i3 BCTAHOBIEHOI [EPIOMUHICTIO,
JOTPUMYIOUHCEH BKa3iBOK Baruoro nikaps.
’ He BBOABTE MOJBINHHY /103y /U1 KOMIIEHCALLIT IPOITYIIEHHX J103.

SIxmo Bu xouere nepepparu npuitom KOJJKMHENT Baiiep
He npunmusiite npuiiom nikapeskuoro 3acody KOJDKMHEWT Baiiep Ge3 nonepentboi koHeysbTatii 3 Bammm
JIiKapeM.

[Tpu BuHKKHEHH] Oy/1b-SKHUX IHIIUX CYMHIBiB CTOCOBHO 3aCTOCYBAHHS 11LOT0 JIIKAPCHLKOro 3ac00y 3BEPHITHCSH 110
Bamoro nikaps abo dapmaierra.

4. Moxansi nodiani pearnil

== ~.

Sk i Bel iHIi nikapebki 3aco0u, Lei MeHYHHIT MpenapaT Mo)Ke CIIPUYMHUTH 1101 /yngpﬁlﬁliﬁfxap (LM, xo4a
BOHH CIIOCTEPIraloThes HE B YCIX MHOEH.

HaiiGinein cepiosni peakuii — 11e peaknii rimepuyransocti abo aHa(bmaK'mqmtg? cfk&l‘;)oﬁlé}ﬁ pear
CIIOCTEPIraeThes Pijlko).

[lpu nossi Oyap-skux anepridnux abo avadinakTHYHUX peakuil ciig Hera
indysiio Ta Heraiino 3BepuyrTncs 10 Bamoro aikaps.




~
£

V nitei, sKi paHilie He OTPUMYBAJIH JIKyBaHHA Iperaparamu, ski mMictarsh daxrop VI, MOKYTh dyiKe 4acTo
BUPOGISTHCS aHTATLIA (AMBITECA po3ain 2), ki Hedrpanizyiors (akrop VI (nowan 1 sunanox na xoxui 10
nauienTis). OfHaK, y naiieHTis, SKi paHilre Bxke MPOXOIMIH JIIKYBaHHS TIperapataMy. ki MicTaTh (akrop VIII
(nonan 150 nuiB niKyBaHHS), PH3MK BUHWKHEHHs AHTHTII € JIOBOJI HM3BKHM (MeHIe 3a | BUMA/OK Ha KOXKHI
100 nauientis). Aximo ne Binbynocs, gikapebki 3acobu, siki npuiivaete Bu abo Baina autuna, MOXKYTh 1iATH
HEeBIANOBIAHUM YHHOM, a By abo Balua auTHHa MOKYTh CTP@KAATH Ha CTIHKY KpoBoTewy. ¥V TaKoMy BHMAJIKY
HeraifHo 3BepHiThCs 10 Bamoro mikaps.

Immi mozxnugi nodiuni peaknii:

e Yacri (MoKyTh 3ycTpivaTHcs 3 yactoTolo 1 Ha 10 nanieHTiB): BucHN i3 crepOexkem abo He3 HbOro
. MiCIleBi peakiii y MicLi BBEACHHs JlikapchbKoro 3acoby (HanpHKian, BidyTTs cBepOexy, noHepBOHIiHHS,
AKi 3 4ACOM 3HHKAIOTh)

Piaxo (MoxyTsb 3ycTpiuaties 3 yactororo: | Ha 1000 nanieHTis):

e  anepriydi peakuii, BKIIOYAIOYH MMTTEBY TSDKKY alepriuHy peakiiio (Ska Moxe BKIIOYATH, HYJ0TY,
KPOIMB’ SIHKY, @HT'IOHEBPOTUYHUI HAOPAK , 03HOO, MPUIMBH, CHILHHIA I'OJIOBHHI O1Jb, JIeTapriio, CBUCTAYI
Xpunu ab0 yCKIaJHeHHS AMXaHHs], HECHOKiH, Taxikapailo, BiauyTrs «Mypaimok» abo anadinaxkruaHmii
OK, HaNpHKIa, CTHCHEHHS y rpyadx/ 3arajbHe BiIUyTTS HE3My)KaHHs, IOJOBOKPY:KIHHS, HYIOTY Ta
HE3HaYHe 3HWKEeHHS THCKY, K€ MOXKe NPU3BECTH JI0 3anaMOpPOYeHHs, KOJIU JTIO/IMHA BCTaE)

*  JIMXOMaHKa

Yacrora HeBigoma (4aCTOTY HEMOMJUIHBO BH3HAYUTH HA OCHOBI ICHYIOUMX JaHHX):
e  jucres3is (MOpYLIEHHS BiAIyTTS CMAKy)

Sxo mia yac in’ekidi/ indy3il BH MOMITHIN OIHH 13 TAKHX CUMITTOMIB:
° CTHCHEHHs B rpyasx alo 3arajibHe BIIUYTTs He3/Iy:KaHHS
. 3araMopoveHHs

. He3HauHy TiNoTeH3il0 (He3HAaYHe 3HWKEHHS apTepiallbHOr0 THCKY 3 BITYYTTAM 3arnaMOpPOYEHHS, KOJIH
JIHO/IMHA BCTAE)
. HynoTy

1ie Moyke OYTH MepiIMM CUTHAIOM TinepyyTIMBoCTi abo aHadinakTHIHOT peakii.
[Tpu nosei Oyae-gkux anepriuaux abo aHadinakTHYHHX peakilid clij NPH3YNHHHTH iH ekiilo/ indy3iio Ta
Heraino 3pepuyTHes 10 Bamoro jgikaps.

Peaxyii zinepuymaueocmi

[Tin wac npoBefeHHX KIIHIYHMX IOCIIAZKEHDb Y JKOAHOrO 3 MALli€HTIB He OyJI0 BHSBICHO KJIIHIYMHO 3HAUYIIOrO
TUTPY aHTHTIJI HAa He3Ha4YHy KUIbKiCTh OiNIKIB XOM’sKiB Ta MWIIEH, TPUCYTHIX B Jikapcbkomy 3acobi. IchHye
MOK/IMBICTh aNepriyHuX peakiliii Ha pevyOBHHH, SKi MICTATHCS B LBOMY JIIKapChbKOMY 3aco0i, Harpukiaz, Ha
HE3Ha4HY KUIbKICTh OLNKiB XOM'SKiB Ta MHMINEH, Y MAIliEHTIB 3 MEBHOIO CXWIBHICTIO 0 LOT0. J11s KOHTpOIO
nosBH inriditopis Bam sikap Moxxe npu3HaunTH Bam Bifnosigxi aHanizu.

Iosinomuaenns npo nodiuni peakuii

Axmo y Bac 3’spaarecs Gyab-saki nobiuni peakuii, B ToMy 4ncii MOJTHBI moGi4Hi peakuil, sKi He 3a3Ha4YeHi B
i iHeTpyKuUii, nosizoMte Bamoro nikaps. Takoxk mpo noGidHi peakilii Mo)KHa MOBIZIOMUTH De3rnocepeaHb0 /10
Bi/1AUTY (hapMaKoHarisxy iClaHChKOT areHilil KOHTPOIIO 3a JIIKAPCEKUMH 3ac00aMH 1S JTHO/IHHM:
http://www.notificaram.es

[TorigomiienHs 1npo nodiuni peakuii micis peecTpaiii JiKapcbkoro 3acody € BaxJIMBUMH. BOHH 1ai0Th 3MOry
NPOBOAUTH Oe3repepBHUIT MOHITOPUHT CITIBBiTHOIICHHS KOPUCTE/PU3HAK 3aCTOCYBAHHS TIperapary.

3. YmoBu 36epiranus gikapebkoro 3acody KOJUKUHEWT Baiicp

30epiraiiTe Lei nikapebkui 3aci0 y HEOCTYIIHOMY ISl AiTEH MicCLIi. et
30epiraTd B XONOAWIBHUKY (mpu Temmepatypi Bin 2°C no 8°C). He 3aMOPOKYB _ﬁ"‘_%éﬁifﬁi‘n\q; OH Ta
TOTNepe/IHBO 3aIOBHEHMH LLUIPULL B OPHIIHAIBLHIN YIIAKOBI 1715 3aXHCTY Biz cBiTa.// </ %

\ e

V Mexax TepMmiHy npu,aamocn 3a3HAYEHOr0 Ha eTHKETILli, JIKapchKuii 3acib B ?FM‘?@P‘BL? ose
3bepiraTics npu KiMHaTHIH Temmepatypi (Hwkde 3a 25°C) nporsarom MaKkcHM 12 viesitigl 9N
g1 229 ‘
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BHIIAJIKY TEpPMiH NPUAATHOCTI JIIKapChKOTro 3aco0y 3aBeplIyeThCs M0 3aKinueHHi 12-micsuHoro nepioay abo Ha
JlaTy 3aBeplueHHs TepMiHy MPHIATHOCTI, 3a3HadeHy Ha (akoHi JiKapchKoro 3acofy, AKINO BOHA 3aKIHUYEThCH
paHime. Y TakoMy pazi ciliJl HAHeCTH HOBHIi T€PMiH NPHIATHOCTI Ha 30BHILIHIO YIAKOBKY.

He 0X0n0KyBaTH po34rH TIC/Is PO3UMHEHH:. BiHOBIEHHH PO3UMH CIIiJI BUKOPHCTATH MPOTATOM MaKCHMYM
TpboX roguH. TibKe 1st 0OHOPa30BOro BUKOpHCTaHHs. HeBHKOpHCTAHHH PO3YMH CIIIL SHHILMTH.

He BuKOpHCTOBYiiTE 1IeH JiKapchKuid 3acif micis 3akiHYeHHs TepMiHy NPHIAATHOCTI, HAHECEHOTO Ha €THKETKaX
Ta kopobkax. TepMiH NpUIATHOCTI 3aKIHUYETHCS B OCTAHHIN JICHb 3a3HAYEHOTO MICHLA.

He 3acTocoByiiTe 11¢ii J1ikapchkuii 3aci0, AKIIO PO3YHH CTAB HEMPO30pHuM a0 B HbOMY HafABHI YaCTKH.
Jlikapchki 3acobM He CiTifl YTHII3yBaTH depe3 KaHali3aliio Ta BUKHATH X JI0 CMITHHKIB. 3anuTaiite y Bamoro
¢apmanesra, sk yTunisypaTd HenorpiOni Bam ynakoBku Ta Jlikapebki 3acobu. [l 3axomM J0mMOMOKYTh
3aXHCTHTH HaBKOJIHMIIHE CEPe/IOBHIIIE.

6.  Bmicr ynakoBkn Ta goaaTkosa indopmauis

Craan KOJUKMHEMNT Baiiep

Hopowox

AxTHBHA pedoBHHa: (akrop 3ropraHHs kpoei smoauuu VII (okrokor anbda), skuil BUpobiseThca 3a
TexHonorieo pexombinantoi JIHK. V koxkuomy duakoni KOJDKUHEWT Baiiep mictutses 250, 500, 1000,
2000 a6o 3000 MO oxToxory anbga.

Inmi KOMIOHEHTH JIiKapchKOro 3acoly: TIIIMH, HATPIIO XJIOPHI. KAkl XJIOPWJ, TICTHAIH, nomicopdar
80 Ta caxaposa (auBiThcs iHGOPMALIKO HANPUKIHIL po3aiay 2).

Pozyunnux

Bona ans 16’ exiii.

3opnimuiii Burasin KOJUKUHEWT Baiicp Ta BMicT ynakoBKH

KOJDKUHEMT Baiiep npeacrasiennii y GopMi MOPOIIKY Ta PO3UHHHHMKA [UIsl TIPHIOTYBaHHS PO3YMHY /IS
iH’exiH; y dopmi noporky abo cnpecoBaHOro MOPOHIKY, Bij H110ro /10 JKOBTYBATOTO KOJALOPY. ¥ IMONEPEAHBO
34[I0BHEHOMY ILIPULI MICTHTBCS BOJA Ul iH EKLIH, npu3HaveHa s po3udHeHHs BMicTy (nakona. [licia
MPUrOTYBAHHS OTPUMYETHLCS TPO30pHH pozumH. [IpucTpoi, HEOOXinHI U1 PO3UMHEHHS Ta BBEJIEHHS
NIKapCHKOro 3acoly, MICTATbCA B KOJKHIM YINAKOBLI LILOTO J1iIKapchKoro 3acofy.

Y koxwiil ynakosui KOJDKMHEWT Baiiep micTuTbes oMH (JIaKOH i3 CHCTEMOK Bio-KOMILIEKT Ta OfHH
NOMepe/IHbO 3aNOBHEHMI IIIPHIL i3 OKPEMHUM MOPIIHEM, a TAKOXK NPUCTPIi 118 BHYTPIIIHEOBEHHOTO BBEJICHHS
(ansg BHYTPILIHBOBEHHOT iH'€KILiT), IBI CIIUPTOBI CEPBETKH, [Bi CYXi CEPBETKH Ta JIBA TLIACTUPH.

Baacnuk peectpaniiiHoro nocsiggenus
Baiiep AT”

51368 JlerepkyseH

Himeuunna

Bupodnnk

Baiiep Xenckep Manydaxrypinr C.p.i1.
Bia Jlenne I'poane 126

20024 T"apbanpare Minanese (Minas)
ITamnis

Ilono Oyab-sxoi indopmanii npo nei aikapchkuii 3acib, 6yab nacka, 3sepraiiTecs 10 JIOKaIbHOTO
Npe/icTaBHHKA 3aABHHUKA:
Icnanis

Baiiep INicnana C.JI.
Ten: +34-93-495 65 00

Jara ocranuboro neperasiay inerpykmii: 11/2017

Heranbna inopmauis 111010 JikapebKoro 3aco0y HagBHa Ha odiuifiHoMy caiTi €Bpon
Arenuii http://www.ema.europa.eu
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Jeranena incrpykuin 3 pozunnenns ta ssegenns KOKUHEMWT Baijiep i3 sukopucranuam paakona i3
KOBIAYKOM 7151 po3unHenus (cucrema Bio-kommiexT):

PeTenbHO BUMHMTH PYKH 3 MHIJIOM i TEILIOK BOAOK, PO34UMH CITiZ rOTYBAaTH Ha 9MCTIH Ta CyXii
OBEPXHI.

3irpiTi B pykax (hnakos (He BiJIKpHBAIOUM HOT0) T4 NMONEPE/IHBO 3aTIOBHEHWH MITIPHULL 10 OJTHAKOBOT
TEMITEpPaTypPH, HE BHLIE HiXK Temrieparypa Tina (e sumie 37 °C).

3HIMITE 3aXMCHY Karcynny (IakoHa, B IKOMY MICTHTBCS MOPOIIOK, 3/1erka IA 44
pyxarouu ii 3 boky B OiKk, a HOTIM NOTATHITL AOTOPH. 3HIMITh 3aXHCHUH KOBNAYOK, | ]
HaHeceHu#l Ha Oiny kancyny wnpuua (A). I
| .
OO6epeskHO BKPYTITh INPHIL Y (u1akoH 3 nopoiikom (B). B
|
4.

ITocraBre driakoH Ha TBEpAY Ta HE CIM3BKY IMOBEPXHIO Ta MILIHO TpuMaiite Horo i J|
OJIHI€I0 pyKoI0. ITicis 1BOT0 3a JONOMOr0I0 BEJIMKOrO Ta BKAa31BHOTO MaJIbLIB l e
CHJILHO HATHCHITH HAa 3aXMCHY Hacaaky Ha kinui wrpuia (C), 10Ky BOHA He ’

TOPKHETLCHA BEPXHBOTO Kpaio bio-koMriekTa.

i
"

e miarBepukye, mo cuctema akTueosana (D). o 5

[Ipuennaiite nopieHs 10 WINPHILA, BKPYUYIOUH Horo 10 rymosoi kpuuiku (E).

Bse/iTe po3uMHHMK /10 (DIIaKOHA, B SKOMY MICTHTBCS MOPOLLIOK, MOBIJIBHO
HATHCKalO4M Ha nopiueHs wnpuua (F).

Po3umHiTh NOPOLIOK, NOBLILHO 0bepratoun hnakon (G). He crpymyiite gnakon! G il
ITepes BUKOPHCTAHHAM NEPEKOHANTECH, 110 TTOPOIIOK MOBHICTIO PO3YHHUBCH. |
BisyanbHo nepeBipre HasBHICTH 4aCTOK ab0 3MiHY KOJILOPY MEPEl BBEAECHHIM.
He 3acTocoByiite Henpo3opuii po3duH ab0 po34uHH, Y SKOMY MICTATHCS BUAUMI
YacTKH.

ITepeBepHiTh ()1aKOH pa3oM i3 IIIPHIIOM Ta NMEPEMiICTITh PO3HHH A0 INTPHUILIA, H
NOBiTLHO BUTATYI0uH nopiuenb (H). Ilepekonaiireck, mo BMIiCT ¢akona

MOBHICTIO Mepeiiinos A0 mrpuua. TpumaiiTe WNpHil BEPTHKAIBHO Ta HaTHCKaKTe

Ha NOPIEHb, TOKH BCE MOBITPS HE BUHJIE 31 LINPHILIA.

Haxnanite mxryt. Bubepits micue s in’exuii Ta npoaesindikyiTe mkipy
3He3apaskTe JUISHKY 1S 16 ek, ,umpuuquncs iHCTpYKIH Bamoro nikaps.
BHYTPILIHBEOBEHHY iH’eKUii0 Ta 3adikcyiite in’ekuiline 061aqHaHAS MIACTHPOM. |

3 ch _ ; ¢
“EHOBAYB:




11.

12,

16.

Buxpyrite winpuiy, abu Biaainite iforo eia ¢aakona (I). I

[puennaiite WINPHIL 10 MPUCTPOIO JUTS BHYTPIlIHBOBEHHOI'O BBEACHHS, BKPYTiTh Y

HOro no roAMHHKUKOBIH CTPLILI Ta NCPCKOHAWTCCH, 1110 KPOB HC NOTPATUIAC 10
mirpuiia (J).

. (* g

SHIMITH JUKTYT.

BBoabTe po3uuH y BeHY NPOTAroM 2 — 5 XBHJIMH, TOCTIHHO KOHTPOIIIOIOYH MOJIOKEHHS FOJIKH.
I1IBHAKICTb BBE/ICHHS 3a/I€KUTH Bl CTaHy NAaLli€HTa, ajle BOHA He NMOBHHHA OyTH Oi1b1I0I0 32
2 M7 Ha XBHIIMHY.

ITpu HeoOXiHOCTI BBECTH JIOAATKOBY /103y BUTATHITE MOPOKHIH IMPHUIL, pyXatouH HOro rpoTH
T'OJJMHHUKOBOT CTPLIKY. PO34nHITE HEOOXIAHY KiJIbKICTE Npernapary, 3AiHCHIOIYHM i Ha eTanax 2 —
9, KOPUCTYIOYHCh HOBUM LUTIPHLIEM, SIKHMI CI1iJl 3HOBY 3" €[JHATH 3 IIPUCTPOEM IS
BHYTPIlIHLOBEHHOI'O BBEICHHS.

Slxmo He NOTPiOHO BBOAWTH HOBI 103M, 3HIMITE IPUCTPIN 17151 BHYTPIINHEOBEHHOTO BBEJIEHHA Ta
wrnpuil. Haknaznite cepseTky Ha /ABI XBHJIMHH Ha MiCLle iH' €K1, TPUMAIOuH PyKY Y BUTATHYTOMY
crani. Hanpukidui HaTHCHITH Ha Miciie iH’ekiil, abu Ai3HaTHes, yn noTpibHo Bam Haknanatu Ha
HBOT'O [1ACTHP.

?

N
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Juerox-priagum: Indopmanis aus nanienrTa

KOJUKUHENT Baiiep
250, 500, 1000, 2000, 3000 MO
HOPOMIOK TA PO3YHHHHK /IJIsl HPHIOTYBAHHS PO3YHHY s in’eKnii
®akrop VIII 3ropranHs KpoBi peKOMOIHAHTHOTO MOXO/DKEeHHS (OKTOKOT anbda)

¥YBaxkHo NpouMTANTE BCIO IHCTPYKNIK0 NP0 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHLKOrO 3acody mepejl no4aTkom
32CTOCYBAHHS OCKIUJILKH B iHCTPYKIIT MicTHTLCsi BazkauBa auas Bac indopmanis.

- 30epiraliTe 10 IHCTPYKIIIO TPO 3aCTOCYBAaHHA JliKapchbkoro 3acoly, ockinekh y Bac moike
BHHUKHYTH notpeda i1 nepeurtatd Y pa3i BUHHKHEHHs CYMHIBIB 3BepHiThCA A0 Bamoro nikaps abo
thapmaneBTa.

- Ileit nikapcekuii 3aci® npusHayenuit Tinekd Bam i Bu He nosunHI paBatu Horo iHmmM ocobawm,
HAaBITh AKIIO y HUX TaKi K caMe CHMIITOMH, 5K Y Bac, OCKiIbKYM 11e MOKe 3alIKOINTH iM.

- Ilpu nosBi Oyae-SKHMX MOOIYHHX peakilii, y TOMY YHCJi TAKMX, fKi He 3a3Ha4eHi B LiH IHCTPYKLT,
3BepHITLCA 10 Bamoro nikaps abo dapmauesra. [IusiTbes posain 4.

3micT iHeTpyKuIil Npo 3acToCyBaHHA JIKAPCHLKOTO 3ac00y:

[11o Take nikapcrkuii 3aci6 KOJDKUHENT Baiiep i a5t 40ro HOro 3acTOCOBYIOTS.

1o HeoGXiNHO 3HATH 710 OYATKY 3aCTOCYBaHHs Jikapchkoro 3acoby KOJDKUHEWT Baiiep.
Slx 3acTocoByBaTH Mikapchkuit 3aci6 KOJDKMHENT Baitep.

Mozxknuei nobiuxi peaxiii

Vmoeu 36epiranns nikapeskoro 3aco6y KOJDKUHEMT Baiiep.

BMmicT ynmakoBkH Ta 101aTkoBa iH(Gopmaltis.

o R T O R O R

1. IIfo rake aikapeskuit 3acio KOJUKUHEWT Baiiep i 275 90ro iforo 3acTocoBYIOTh.

Jlikapebkuii 3aci6 KOJDKMHEWT Baiiep MicTHTh akTHBHY peuoBHHY pekombinauTauii daxrop VIII
3rOpTaHHsA KPOB1 JHOHHH (OKTOKOT anb(a).

Jlikapewkuii 3aci6 KOJDKMHEWT 3actocoByernes Juisi JIiKyBaHHS Ta npo@inaKTHKKA KpOBOTEHi Yy
JIOPOCIHX, MIUITKIB Ta AiTel Oyab-9KOoro BiKy, XBOpHX Ha remodinio A (Bpomkenuit gediuur dakxropa
VII).

Lle#i nikapcekuit 3acib He MicTuTh (hakropa don Bimrebpanma, Tomy HOro He CJia 3aCTOCOBYBATH ITpH
xBopo0i pon Binnedpanna.




2. Illo meofxiano 3HATH 10 NOYATKY 3aCTOCYBAHHS JIKAPCLKOro 3ac00y KOJUKUHEHT Baiiep.
He 3acrocoryiiTe JikapebKHii 3aci6 KOJIKUHEMNT Baiiep y TAKHX BHIAAKAX:

e JSxmo y Bac anepris Ha oktokor ambda abo Ha Gyap-sKuii iHIIH KOMIOHEHT LLOrO JTIKAPCHKOTO
3aco0y (mepestiveni B po3iii 6 Ta HANPHKIHLI po3ainy 2).

e Jlkuo y Bac anepris na 6u1kn My abo XoMm’gKa.

IIpu BUHHKHEHH] OY/Ib-AKMX CYMHIBIB 3BepHiThCs 10 Bainoro mikaps.

Tlonepekenns Ta 3acTepe/KeHHs
ByabTe 0c00JMBO YBajKHI NpPH 3aCTOCYBAHHI JIIKAPCLKOro 3acoldy KOJUKAHEWUT Baiiep Ta

3BepHiThest 10 Bamoro jgikaps abo gapmanesTa y TAKHX BHIIAJKAX:

e skuio By BijguyBacTe CTHCHEHHS Y TPYASX, BIAYYTTs 3alaMOpPOYEHHs, FONOBOKPYKiHHS ab0 HYIOTH,
abo saxmio Bu BiguyBaeTe 3anamMOpOYEHHS Y TOJOKeHHI CTOAYH. B piakuX BHITaZKaX MOXKIHBO
BIIUyTTA TsKKOI anepriunoi peakuii (aHadimaktuyHoi peakiii), ska pinko BinOyBaeTbess NpH
3aCTOCYBAHHI 1LOrO JiKapehkoro 3acofy. SIKimo 1e craynocs, HeraiiHo NPHOHHITH 3aCTOCYBAHHS
JiKapebKOro 3aco0y Ta 3BEPHITHCS 328 MEHYHOIO JOTIOMOrOI0.

® JKII0O KPOBOTEYY HE MOXKHA B3STH [ KOHTPOIb IIPH 3acTOCYBaHHi 3BMYAHHOI /103H 1BOTO
nikapeekoro 3aco0y. YTBOpeHHS IHTIOITOpIB (AHTHTIN) € BIIOMHM YCKIAJHEHHAM, fKE MOXKe
BUHMKHYTH TiJ1 yac JiKyBaHHS BCIMa JTiKapChKHMHM 3aC00aMH, 10 ckiamay Skux Bxouth akrop VIIL
Ll iHriﬁiTopH 0cOGIMBO Y BEIMKIH KiJIBKOCTI, 3aBaXKAIOTH MPABUIILHIN il JiKapchKkoro 3acoby, ToMy
Xin mikyeanns Bac abo Bamoi qutunu 6yne peTeNbHO KOHTPOJIIOBATHCS HA MPEAMET BUSBICHHS
nopibHMx iHribiTopis. Slkuo mig Hac mikyBaHHsS JiKapchKMM 3acobom KOJDKUHEHWT Baitep
KOHTpPO/Ib HaJl KpoBoTeyeto y Bac a6o y Bawmoi autunu He Gy/Io BCTAHOBJIEHO, HEralHO 3BEPHITHCA
J10 Bamoro nikapst.

e gxmo y Bac panmime Bxe 3’spuiamch inriditopu dakropa VIII ta Bu sminwnu iHmmil nikapchKuii
3aci6, mo mictuts daktop VIII, MokanBo, o 1 iHTiGITOpH 3’ ABIATECS 3HOBY.

e gskimo Bam nosimommnn, mo Bu crpaxiaere Ha cepueBe 3axBopioBaHHs abo Bu maere pusHK
BUHHMKHEHHS OY/Ib-SKOT0 MOpYIIeHHS poOOTH ceplist.

e sxmo Bam norpiben 3aci6 1 11EHTPATBHOrO BEHO3HOIO JOCTYITY JUIS BBE/IEHH JIIKapCHKOro 3acody
KOJUKUHEWT Baiiep. Crti BpaxoByBaTH PH3MK YCKJIA/THEHb, TI0B’3aHHX 13 3aCTOCYBaHHSIM 3aco0y
JUTS LIEHTPATLHOrO BEHO3HOTO JIOCTYIy, TAKMX K, HANpPHKIA[, Micuesi iHQekuil, npucyTHICTH
GakTepiii B KpoBi (DakTepieMis) Ta YTBOPEHHs 3ryCTKIiB KPOBi B KDOBOHOCHHMX CyjHHax (Tpombo3) y
MICLII BBE€ICHHA KaTeTepa.

Bam nikap noBHHEH NPOBECTH Bei HeoOXiaHi aHasizn, abu 3abe3neyuTH, IO NOTOYHA 1032 JIKapChKOro
3aco0y 3abesneuye Bam HanesxHuit pisens daxropa VIII.

Bsaemois Jikapeskoro 3acoby KOJDKMHEWT Baiiep 3 inmumu aikapchKuMu 3aco0amu

Baaemojtis 3 IHIIMMHA JTiKapchKUMHM 3acobaMu Heioma. TuM He MeHIn noeigomre 000B’13k0BO Barmomy
nikapo 4u (apmauerty, Akio BH 3acTOCOByeTe, HELIONAaBHO 3aCTOCOBYBAlIH abo MOXeTe po3novaT
3aCTOCOBYBaTH Oy/Ib-SKMH JIIKapChKHii 3acib.

JiTH Ta niaaiTkn
ITepenik 3acTepeskeHb Ta 3anoOLKHUX 3aX0fiB (0cobnMBOCTEN 3aCTOCYBaHHS) BITHOCHTBCA 10 MALlIEHTIB
Oy/Ib-AKOT0 BiKY, JOPOC/IMX Ta JITEH.

BarirnicTe, rogyBanasa rpyaaio ta GepTaabHicTh
JIOCBiN WOXO BIUIMBY 3acTOCyBaHHs Jiikapchkoro 3acoby KOJDKMHEWI Baitep na deprimsmicts,
BATITHICTh YW TOAYBAHHA rpy/uno BincyTHii. Takum umsoMm, skuto Bu sarithi-abo- ~TQIIy€eTe TPYIUNO,
BBaXKacTe, W0 BariTHa abo T1UlaHyeTe 3aBariTHITH, 3BEPHITLCA JO Bgmemﬁaﬁs 3
3aCTOCYBaHHS 1[LOTO JIIKAPCBKOTO 3acofy.

210
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He e iimoBipuum, o mikapeskuit 3aci6 KOJDKUHEWT Baitep rumpatime Ha GepTHIIBHICTD MALIEHTIB
4OJIOBIUOT UM 3KiHOUOT CTaTi, OCKiNbKM /il0¥a PevuOBHHA NMPHCYTHA B OPraHi3Mi JIOAMHH B NPHPOJIHIH

dopmi.

KepyBanns agprorpascnoprom ado pofora 3 iHIIHEMH MexaHi3MamMu
BriMe Ha 34aTHICTh KEpyBaHHS aBTOTPAHCHIOPTOM Ta Ha pobOTY 3 iHIIMMM MexaHismamu He OyIio

BHIABJICHO.

Jlikapeskuii 3acio KOJIAKMHEUWT Bajiep micturh HaTpik
1leii nikapcekuit 3acib MICTHTE MeHII HiK | MMOIIb HaTpito (23 Mr) B oiHOMY (MJIaKOHI, TOMY BRAYKACTHCA,
1110 BiH «BUILHHUI BiJl HATPIIOY.

JdoxkymentyBanus
PexomenyeTsest 1pu KOKHOMY 3actocyeanHi Jikapceoro 3acoby KOJDKHMHEMT baiiep 3anucysatw

Ha3By Ta HOMeP cepil JIIKapchbKOoro 3aco0y.
3. Sk 3actocoByBaTh Jikapebkmii 3acio KOJUKUHENT Baiiep

3aBK/M 3aCTOCOBYHTE il Jikapchkuii 3aci6 TibkK faHol iHCTpyKUil abo iHCTpyKIiH, aki Bam Hanacts
Bam nikap abo ¢apmauesr. VY pasi BUHMKHEHHs CYMHIBIB, 3HOBY 3BepHiThCsi J10 Barmoro siikaps,
dhapmaniera abo MeTM4HOT cecTpH.
Jixysanua xpogomeui
Baun siikap NOBHHEH pO3paxyBaTH 03y 1bOr0 JIKapchKOro 3acofy Ta 4acToTy Horo npuiomy, HeobxinHi
JUIS JIOCATHEHHS HaJeXHOro piBHs aktueHocti (axropa VIII y Bamiii kposi. Jlikap 3aBKAH NOBHHEH
Y3rO[UKyBaTH /103y Ta YacTOTY 3aCTOCYBaHHS B 3ajekHocTi Bin notped. KinbKicTh dikapchkoro 3acody
KOJDKUHEMT Baiiep, sky Bu noBHHHI 3aCTOCOBYBATH, Ta 4aCTOTA 3aCTOCYBaHHA 3a/1eKaTh Bijl Garathox
YHHHHKIB, 4 caMe:

e Baina para;

®  TSKKICTH reModiii;

®  MiCLe Ta TSHKKICTh KPOBOTEUI;

e wassHicTh y Bac inri6itopis daxropa VIII Ta iXHsa KiIBKIiCTB;

e Oaxanuii pieens daxropa VIIIL.

Ilpoginakmuxa kposomeyi

Slkio Bu 3actocoByere JikapchkHi 3acid KOJDKUHEWT Baitep ans 3anobiranns (npodizakTukm)
KpoBoTedi, Bamn nikap noBuHeH pozpaxysaty 103y, ska Bam nigxoauts. 11 1o3a 3aseuvaii cTaHoBUTE Bij
20 10 40 MO okTtokory anbha Ha OJIMH KI' Bard Tina Ta npuidMaeTses koxkui 2 abo 3 aui. Tum He mMenm, y
JesKUX BUIAAKax, ocobMMBO Y MOJOAMX TMALIEHTIB, CKOPOUEHHS! IHTepBailiB MK JiKyBaHHsMm, abo
301IBLICHHS I03H J1iIKapChKOro 3acofy Moxke OyTH HeoOXiaHHUM.

Jlabopamopui ananizu

HacTiifHO peKOMEeHIyeThCs NPOBOAMTH HEOOXiJIHI aHali3d dYepe3 HaleKHI NPOMDKKM uacy 1100
NepPeKOHATHCS B JIOCATHEHHI Ta NMiITPUMaHHI B IU1a3Mi Bianosiauux pieHiB daxropa VI ¥V koHkperHux
BHIAJIKaX NpH nNpopeneHHi 00’eMHUX XIpypriyHUX BTpy4aHb ciif 3abe3rneddTH CYBOPHMHM KOHTpOIb
3aMICHOI Teparnii UIAXOM aHalli3y KPoBi Ha 3rOPTaHHA (3C1AaHHA).

3acmocysanns y oimeil ma nionimkie
Jlixapebkuii 3aci6 KOJDKMHEMT Baiiep MoskHa 3aCTOCOBYBATH Y J1iTel Oyap-AKOro BiKy.

Hxugo kposomeua ne KOHMPONIOEMbCA 5% L e Ry
Slkmo pisers dakropa VIII y niasmi He gocsar ouikyBaHOro piBHS, ab0 He BAANOCH BCTAHOBHTH KOHTPOIE. ¢\,
KPOBOTEYI MPH 3aCTOCYBaHHI HEOOXiIHOI JO3H, MO}JIMBO, y Bac 3’saBuimch iHriﬁiTOQﬁ{tﬁéK;[opa'_VHI. ‘-f%\
KsastidyikoBaumii J1ikap NOBHHEH TIEPeBipUTH HasBHICTH iHriGiTopis paxropa VIIL Skito Bu péaskaerelifiby o
i BOTO JiKapchKOro 3acoly € HaaMipHOIO a60 HEOCTATHROIO, MOBIIOMTE TIPO 1ie Bam;_’)_lr-.o"-{fi"i'c_a ol ;




Hayienmu 3 ineibimopamu daxropa VIII

Sxmo Bam nikap nosinomus, mo y Bac euseneni inribitopu dakropa VIII, moxke 6yt HeoOXinuum
30UIBIIEHHS 103K LBOTO JIIKapChKOro 3aco0y /s KOHTPOJIIO Hajl KpoBOTeuelo. KLU0 MiABHIIeHa 1033 He
nosponse 3abe3neunTH KOHTPONb, Bau jikap Moyke pO3IVISHYTH NHTaHHA TIPO 3aCTOCYBAHHS IHINOTO
Jikapebkoro 3aco0y, kosuenrpary ¢axropa VIla abo kosueHtpary npoTpoMOIHOBOTO KOMILIEKCY
(AKTWRORAHOTO).

Take JniKyBaHHs OBUHHO NPH3HAYATHCA JIIKAPAMH, SKi MAIOTh JOCBIL JIIKyBaHHA TALIEHTIB 3 reModinieio
A. Slkmo Bu 6axaere otpumarn Ginbiue iHdopmallil CTOCOBHO LBOTO NHTAHHA , 3BEPHITECA 10 Bamoro
JuKaps.

He 36imbmiyiire 103y 1poro aikapehkoro 3acoly, sky Bam BCTaHOBHIIM JUIS KOHTPOIIO HaJl KPOBOTEUEIO,
Oe3 nonepeiHLOT KOHCYJIbTALT 3 Bamum nikapeMm.

Tpusanicme nixysanus

Bam jrikap NoBiIoMHMTB, 3 SKOIO HAaCTOTOK Ta 3 SKAMH iHTepBajamu B NOBHHHI 3acTOCOBYBaTH 1iei
niKapchbKui 3aci6. 3a3Buyail, 3aMicHa Teparis 3a J0MOMOro0 JKapehKoro 3acody KOJDKUHENT baiiep
TPUBAC MPOTATOM BCHOTO JKHTTSL.

Sl 3acTocoByBaTH Jikapebkuii 3aci6 KOJKUHENT Baiiep

Ilel nikapcekuii 3acib NpU3HAYEHWH Ul BHYTPILIHBOBEHHOIO BBEJCHHA NPOTATOM 2 — 5 XBHIMH B
3aJIeKHOCTI Bill 3araibHOro 06’eMy Ta crany novyrrs nauiesra. Ilicis npuroryBanHs posuuH NoBHHEH OyTH
BBEJIEHHH MPOTATOM 3 TOJTHH.

Ak npuzomysamu poswun KODKHHEHT Baiiep

Bukopucrosyiite nume komnoHeHTH (diakoH i3 nmopolikoM Ta cucteMy bio-KOMIUIEKT, ronepeiHbo
3aNOBHEHHH PO3YMHHMKOM ILMNPHIL Ta TPUCTPIi s BHYTPIIIHBOBEHHOIO BBE/IEHH), SKi 3HAXOAATHCS B
YMAKOBLIi LBOT0 JIiIKapchbKOro 3aco0y. SKI0 BUKOPHCTAHHS IIMX KOMIIOHEHTIB HE MOJKIIMBE, 3BEPHITHCS 10
Bamoro nikaps. fIkmo OIMH i3 KOMIIOHEHTIB YNAKOBKM BIiAKpHTHH a0 NOLIKOIKEHMH, He
BUKOPHCTOBYHTE 11eH KOMIIOHEHT.

[lepen BBENEHHAM TNPHrOTOBAHWH JIiKAPChKW 3acib ciia BiadinsTpyBaTH, abW BHAATHTH YacTKH, SKi
MOXKYTh OyTH NpHCYTHI y po3unHi. ®iabTpanioo MokHa 31iHCHHTH, J0TPUMYIOUMCH ONMCAHUX HHKYE
eTaniB NpHroTyBaHHs Ta/abo BBeieHHs. BHKOpHCTOBYIiTE NpHCTPIi Ul BHYTPILIHBOBEHHOTO BBE/IGHHS,
OCKIZTBKH B HBOMY BCTaHOBJICHHH JiHIAHHA (inbTp. ko By He MoKeTe BUKOPHCTOBYBATH NPUCTPIH 11
BHYTPILIHbOBEHHOIO BBE/IEHHS, SKHI MICTHThCS B KOMIUIEKTi, KOpHCTyiTecs GhinbTpoM, skuii Bam
nopajiuTk Jikap abo ¢apmanerrt.

He Buxopucrosyiite obGsiajHaHHS 18 BHYTPILIHBOBEHHOTO BBEJCHHS Uls 3a00py KpOBi, OCKLIBKH B
HbOMY BCTAHOBJIEHMH NiHiHHUHA GineTp. Sxmo Bam neobximno 3xailicHATH 3abip kpoBi nepex iHdy3ieio,
ciin 3acrocoByBaTH oOsagHaHHs 6e3 GuIbTpa, a MoOTiM BBOAMTH LEH JiKapchkuil 3acib 3a jgomomoro
in’exuiifnoro dinerpa. Ilpu BuHHMKHEHHI OYAB-SIKMX MHTaHL CTOCOBHO LIBOTO JIIKAPCHKOro 3acoly Ta
CYMICHMX 13 HUM (ifIbTPIB 3BepHITHCS 10 Baioro Jikaps.

Lle# nikapchkuii 3acib me MO)KHA 3MiLTyBaTH 3 IHINAMH po3uMHamu s iHQy3il. He Bukopucrosyiite
PO3UMHH, SKIIO B HHOMY MOMITHI YacTkM ab0 AKIO po3dyH He € nposopum. CyBOpo HOTPHMYHTECH
IHCTPYKLIH 1010 BBeleHHd, ski Bam HajgacTs Jikap, Ta KOPUCTYHTECS ACTANBHHMH iHCTPYKIISIMH 3
NPUIOTYBAHHS TA BBeleHHs, HABeICHHMH HANPHKIHII JaHOT iHCTPYKIIT.

Slxmo Oyna Beena naamipna 103a KOJDKWHEWT Baiiep

BincyTHi nani npo nepenosysaHHs pexomﬁiﬂaﬁmﬂx ¢akropis VIII 3TOPTaHHA KpOBi
Slkmo Gyno 3acrocopaHo Ginbiue nikapewkoro 3acoby KOJDKUHEHNT Baiiep, nix r10Tp' |
npo ue Bamoro nikaps.

SIkmo Bu 3a6yan 3acrocysarn KOJDKUHEWT Baiiep

. HeraiiHo BBeliTh HACTYIHY 03y Ta NPOJOBKYHTE MPUIMOM i3 BCTAHOBJIEH
JIOTPUMYIOYHCH BKa3iBOK Bamoro sikaps.

. He BRO/IbTE NOABIHHY A03Y VIS KOMIIEHCALT POIYIIEHHX J103.
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Slkmo Bu xouere nepepsarn npuitom KOJUKUHENAT baiiep
He npurmusiire npuiom nikapeskuoro sacody KOJDKUHEWT Baiiep 6e3 nonepennsol KOHCYJbTaLil 3

Bammm sikapem.

Ilpn BuHMKHEHHI Oy/b-SKMX IHIIMX CYMHIBiB CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS 1bOro JIiKapchbKoOro 3sacofy
3BepHiTheA 10 Bamoro nikaps abo dapmariesra.

4.  Moxausi nobiuni peaknii

Sk i Bel iHmi nikapebki 3aco0M, LeH MeauYHHI npenapaTr MoKe CIPUYHHHTH TOSBY NMOOIYHHX peakiii,
X042 BOHH CHOCTEPIraloThCs HE B YCIX JIOACH.

Haiibinpm cepiios3ni peakiii — e peakuii rimepayranBocti abo anadinakriuynuil ok (nobivna peakitis,
110 CHOCTEPIraeThes pijiko).

IIpu nosBi Oyap-akux anepriunux abo aHadiIaKTHYHWAX peakiliil clif HeraifHO NMPH3YNHHHTH 1H EKIi10/
iH(dy3ito Ta Heraiino 3BepuyTHes 0 Bamoro gikaps.

V pited, gki panilne He OTPUMYBAJIU JIIKYBaHHS Tperiapatamu, siki Mictath (akrop VIIL moxyrs jayxe
4acToO BUPOOJIATHUCS aHTHTINA (IMBiThCA po3min 2), ski Hedrpanizyiors (akrop VIII (nonan 1 Bunanok Ha
koxkHi 10 mauientiB). OnHak, y mNauieHTiB, sKi paHille BXKe MPOXOAMIM JIKYBaHHs Mpenaparamu, siKi
mictath haxrop VIII (monazx 150 auie jikyBaHHs), pu3HK BUHHMKHEHHS aHTHTL € JIOBOMI HU3LKUM (MeHIIe
3a | Bunajok Ha koxHi 100 namienris). Skmo ne Binbynocs, nikapekki 3acodbm, ski npuiimaere Bu abo
Bama auTtvna, MOXKYTH JUSITH HEBIINOBIAHMM uuHOM, a Bu abo Bama gutunHa MOXKYTH CTpaskaaTd Ha
CTiHKY KpoBOTedy. Y TakoMy BHIIAJIKy HeraiHo 3eepHiTeca 10 Bamoro mikaps.

Inmmi moxauBi nodivni peaknii:

e Yacri (MoxXyTb 3ycTpiuaTics 3 4actotoro | Ha 10 nauieHTie): Bucun i3 cepbesxem abo 6e3 HeOro
e  MicueBi peakiil y Micli BBeleHHS JKapcbkoro 3aco0y (HampHiIaz, BiguyTTs cBepOexy,
MTOYEPBOHIHHS, SKi 3 YaCOM 3HMKAIOTh)

Pinxo (MoxyTh 3ycTpivaTtnes 3 yactorow: | Ha 1000 nmauienTis):

®  aneprivyHi peakilii, BKIIOYAIOYH MUTTEBY TSKKY allepridHy peakililo (sKka Moyke BKIIOYaTH, HYOTY,
KPOIIMB’ AHKY, aHTIOHEeBPOTHYHMH HaOpsk ., 03HOO, NMPUIIMBM, CWIBHUH TOJIOBHMH Oiib, neTapriro,
CBHCTAYI XpunH alo YCKJIAJAHEHHs [MXaHHs, HECIOKiH, TaXikapilo, BLIYYTTS «MYpaliok» ado
aHaINaKTHYHWK 10K, HAnpUKIaj, CTHCHEHHS Yy TpyasX/ 3arajbHe BiUyTTS HEe3Iy)KaHHd,
l"O.TiOBOpr?KiHHS, HYOTY Ta HE3HAYHE 3HHMKEHHSA THCKY, AKE MOXKE INPH3BECTH [0 3allaMOpPOYCHHA,
KOJIH JIFOJIHHA BCTAE)

e  JIMXOMaHKa

YacroTa HeBioMa (YacTOTY HEMOKIIHBO BU3HAYUTH HA OCHOBI ICHYFOUMX JIAHHX):
®  JIMCreB3ist (NOpYLIEHHS BIIMYTTS CMaKy)

Sxano nig vac i1’ ekuii/ iHdy3il Bu NoOMITHIM OMH 13 TAKMX CHMITOMIB:

®  CTHCHEHHS B rpy/isix abo 3arajbHe BiI4yTTs HE3y/KaHHS

*  3anaMOpOYEHHH

e He3HauyHy TifnoTeH3ii0 (He3HauHe 3HWKEHHS apTepialibHOro THCKY 3 BiAYyTTSM 3aaMOpOYeHHs, KOJIH
JIKOMHA BCTAE)

*  HyAOTY

1ie Moke OyTH NepIHM CHIHAJIOM rinepuyT/IMBOCTi ab0 aHa(iIaKTHYHOT peakitii.,

ITpu nosi Gyxb-skux aneprivaux abo aHapiIaKTUYHUX peakiiil ciij UPH3YIHHATH ;,erxg}qu)} m@ysuo

Ta HeraiiHo 3BepHyTHCs Jio Bamoro aikaps.

Peaxyii zinepuymnusocmi
ITix wac MPOBE/ICHHX KniHilum‘x aoc i.II}Ke}Il: y }KOHHOI‘O 3 nau.iCHTiB He 6yn0 B

rd



MOMJIMBICTD ANEPriYHUX peakiliif Ha PeUOBMHHM, SKi MICTATHCS B LbOMY JliKapchKoMy 3aco0i, HarNpuKiaj, Ha
He3HAYHY KUTBKICTE OUIKIB XOM’SIKIB T4 MHINEH, V MALi€HTIB 3 NEBHOK CXWIBHICTIO 0 I1koro. Jls
KOHTPOJIIO nosBH inribiropis Baw nikap Moxke npusHaumuti Bam Bianosiaui ananisu.

Iosinomiaenns mpo nodivui pearuiy

Sximo y Bac 3’ssiastees Oyab-ski noGiudi peakiuii, B TOMY 4MCIi MOXKIMBI 100IYHI peakuil, ski He
3a3HavyeHi B il iHCTpyYKILT, noeinoMre Bamioro jikaps. Takok npo noOiuHi peakiii MOJKHa MOBiZIOMHTH
BesnocepeHbO /10

INFARMED, LP.

JlenaprameHT ynpapniHHg pH3HKaMH JIIKapchbKHUX 3aco0iB

[Tapk 3n0por’s Jlicabony. npocn. Bpasin 53

1749-004 Jlicabon

Ten.: +351 21 789 73 97

Jlinist qng nikapeekux 3aco6in: 800222444 (6e3komToBHO)

@axc: +351 21 789 73 97

Intepuer cait: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
Enexrponna agpeca: farmacovigilancia@infarmed.pt

[ToBinomnenns npo noOivHi peakuii micis peectpaiii Jikapcbkoro 3aco0y € BaiJIMBHMHU. BOHH 1ai0Th
3MOIY IPOBOUTH Oe3rnepepBHUH MOHITOPHHT CITIBBIIHOIEHHS KOPUCTB/PU3HMK 3aCTOCYBAHHS TIpenapary.

5. Vmosu 3depiranns jgikapeskoro sacoby KOJKWHEWT Baiiep

30epiraiite nei JikapchKuii 3acid y HEIOCTYITHOMY Ui AiTEH Miclli.

36epiraTi B XonoaunbHuKky (npu temmneparypi Big 2°C go 8°C). He 3amoposkysatu. 36epiratu ¢iakoH ta
TIONEPEIHLO 3aNOBHEHHH IINPULL B OPUTIHAIBHIA YIAKOBLL [UIs 3aXHCTY Bil CBiTIA.

VY Mekax TepMiHy NPHIATHOCTI, 3a3HAYEHOI0 Ha ETHKETI, JIIKapChKHif 3aci0 B 30BHIIIHIH YyIIaKoBLI MOXe
3bepiratics NMpd KiMHATHIR Temnepatypi (Hwk4ye 3a 25°C) npoTaroM Makcumym 12 micauis. ¥ Takomy
BUMA/IKy TEPMIH NPHUOATHOCTI JIIKAPCHKOro 3aco0y 3aBepuIyeThes 110 3aKiHYeHHI |2-MICSYHOIO nepiomy
ab0 Ha j1aTy 3aBeplLIEHHs TEePMiHY NPUIATHOCTI, 3a3HadeHy Ha (IIaKOHI JKapchKoro 3acoly, 4KIO BOHA
3aKiHUYeThCA paHilne. Y TakoMy pasi Cliil HAHECTH HOBHI TepPMiH MPUAATHOCTI Ha 30BHILIHIO YIIAKOBKY.
He oxon0/pKyBary po3YMH Micis pO34YMHEHHs. BigHOBIEHMH PpO3UMH CI1iJl BUKOPHUCTATH [POTAIOM
MakCHMyM TpLOX TOAMH. TUIbKM Ui OAHOPA30BOro BUKopucTaHHs. Hepuxopucranuil posuuH ciiil
JHHULIATH.

He Bukopucropyiite leii nikapcekuil 3aci6 ricis 3akiHUeHHS TepMIHY TPHIATHOCTI, HAHECEHOro Ha
€THKETKax Ta KopoOKkax. TepMiH NpUAAaTHOCTI 3aKIHYYETHCS B OCTAHHIN /IeHb 3a3HAYEHOTO MIiCALI.

He 3acrocoByiite 1eif ikapchkui 3acib, SKLIO PO3UMH CTaB HENPO30pHM abo B HbOMY HafBHI YACTKH.
Jlikapceki 3aco0HM He Cllijl YTHIII3yBaTH 4Yepe3 KaHATi3allilo Ta BHKHAATH 1X A0 CMITHHKIB. 3anuraiite y
Baworo dapmauerra, sk ytuimizyBaTH HenoTpiOHi Bam ymakoBkw Ta Jlikapebki 3aco0Ou. Lli 3axomm
JONOMOJKYTh 3aXHCTUTH HaBKOJIMILTHE CEpe/IOBHMIILE.

6. BmicT ynakoBku Ta qogarkosa indopmanis

Cxaan KOJUKMHEWNT Baiicp
Iopowox

AxTHBHA pevyoBHHa: (axkTop 3ropraHHs kposi yoauHu VIII (okTokor anbda), axkuii BHpoOISEThCS 3a
Texnonoriero pekombinantroi JIHK. ¥V koxuomy drakoni KOJUKMHEMT Baitep mictutses 250, 500,
1000, 2000 a6o 3000 MO oxkrokory anbda.

Inmi KOMIIOHEHTH JIIKapehbKOro 3aco0y: IIIIMH, HATPIIO XJIOPH/, KalbLilO XJIOPH, TCTHAIH, rnonicopdar
80 Ta caxaposa (aMBiTHCH IH(GOPMALIIO HAPHKIHLI po3aimy 2). o

Pozuunnux By

Bona nns in’ekuiii.

loerrag,
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Zosuimuiii surasa KOJUKHMHEUNT Baiiep Ta BMicT ynakoskn

KOJUKUHEMT Baiiep npeacrasiiensii y Gopmi Mopoliky Ta po3uMHHUKA JUTs IPUTOTYBAHHS PO3YHHY UL
in’exuii; y dopmi mopomky a0 CHpecoBaHOro MOPOLIKY, Bif Oijoro 710 JKOBTYBATOrO KOIbOPY. Y
Morepe/IHbO 3AMOBHEHOMY LINPHLI MICTUTHCSL BOJA IUIs iH €KLIiH, NPU3HAYeHa Ul PO3YMHEHHSA BMICTY
dnaxona. Ilicis npUroTyBaHHA OTPUMYETECS TTPo30puit pozunH. IIpucTpoi, HeobXinHi U1 PO3UMHEHHS Ta
BBEJIEHHS! JIKApChKOro 3aco0y, MICTATLCS B KOMKHIH YNAaKOBLLI 1{bOTO J1iKapehKoro 3acody.

V kownid ynakosii KOJDKHAI IEAT Baiiep micThThes OIWH (IIAKOH i3 CHCTEMOIO Hi0-KOMIUIEKT Ta OIMH
[ONEepeAHbO 3alIOBHEHHI LINPHILL i3 OKPEMHM IOPILIHEM, a TAaKOXK TPHCTPIH JUls BHYTPIIHEOBEHHOTO
BBE/IEHHS (JUIs BHYTPILIHLOBEHHOI iH’€K11iT), IBi CTMPTOBI CEPBETKH, /IBI CyXi CEPBETKH Ta [1Ba [IACTHPH.

Biacuuk peecrpaniiiHoro nocsiguenus
Baitep AT

51368 Jlerepkysen

Himeuuuna

Bupoduuk

Baiiep Xenckep Manydaxtypinr C.p.a.
Bia Jlense I'poane 126

20024 I'apbanbste Minanesze (MinaH)
Iranis

ITlono 6yas-skol indopmail npo ek jgikapcbknit 3acid, Oyae 1acka, 3BepTaiTecs /10 JOKaIbHOIO
rpejicTaBHUKa 3asBHUKA:

IMopryrais
Baiiep [Nopryran Jlza.
Ten: +351 21 416 42 00

JlaTa ocTaHHBLOrO neperysay inerpyknii 11/2017.

JleranpHa iHdOpMaLlis LIOJI0 JiKapchKoro 3aco0y HasBHa Ha ogilliitHoMy caiTi €Bporneiicbkoi MeanuHoi
Arenuii http://www.ema.europa.eu

Jeranbua inerpykuis 3 pozunaenns ta Beeaenns KOJKUHEUT Baiiep i3 BHrkopHCcTAHHAM
(raxona i3 KoBnaukom st pozunHenns (cucrema bio-kommiekT):

i PeresbHO BUMHTH PYKH 3 MHJIOM i TEIUIOKO BO/0I0. PO34MH C/TiJl rOTYBAaTH Ha YMCTiH Ta CyxXi
MOBEPXHI.

2. 3irpitu B pykax ¢akoH (He BiAKpHBalo4y Horo) Ta norepeaHb0 3aroBHEHHI INPHUILL 10 OIHAKOBOT
TEMIIepaTypH, He BULIEe HIXK TemriepaTypa Tina (He suie 37 °C).

3. 3HimiTh 3aXHCHY Kancyny ¢GIakoHa, B SKOMY MICTHTECS MOPOIIOK, 371erKa A 44
pyXxarouH ii 3 60Ky B DOiK, a OTIM NOTATHITE 0TOPU. 3HIMITh 3aXMCHMIH KOBIAYOK, I' 2
HaHeceHU# Ha Oiny kancymy mrpuna (A). E

4. OO6epexHO BKPYTITH mNpuil y d1akoH 3 nopoikom (B).




10.

11.

13.

o

[locrapre (hriakoH Ha TBEP/TY Ta HE CIAM3BKY MOBEPXHIO Ta MIlIHO TpUMaiiTe HOro
oJiHi€r0 pyKoio. [Ticiis 11b0T0 3a I0MOMOroI0 BEJTMKOTO Ta BKa3iBHOTO TIAJBLIIB l ’
CHJIBHO HATHCHITH Ha 3aXMCHY Haca/Ky Ha KiHui mnpuua (C), 10KH BOHA He '
TOPKHETHCS BEPXHBLOTO Kpato bio-komruiexra. —p'

[le migrBepmye, 1o cucrema akTuosasa (D). P
|
|
|
[TpuennaiiTe nopieHs 10 LINIPHLIA, BKPYUYIOUH Horo 1o rymoeoi kpuuky (E).

Beeaite pozuuHHUK 10 G1akoHa, B AKOMY MICTHTBCS MOPOIIOK, ITOBITEHO F
HAaTHCKAaKOuW Ha nopiueHs mnpuna (F). l _

PosunniThk nopomok, nosinkHo obepratoun daakos (G). He crpymyiire dnakon!
[Tepen BUKOpHCTaHHAM ITEPEKOHAaTECh, 1110 NOPOLIOK MOBHICTIO PO3YHHUBCS.
BizyanbHo nepeBipTe HasBHICTH HaCTOK ab0 3MiHY KOJIBOPY NEpel BBEACHHSM.
He 3actocoByiite Henpo3opuit po3urH abo PO3UMH, Y SKOMY MICTATHCH BUAUMI
YacTKH.

[lepeBepHiTh (hakoH pa3oM i3 MNIPHIOM Ta MEPEMICTITh PO3UHH A0 IITpPHIIA, H =
noBinbHO BUTATYIOYHM nopiness (H). Tlepekonaiiteck, mo BMicT duiakoHa
MOBHICTIO Mepeiior 10 mmpHua. TpruMaliTe MITPHIL BEPTHKAJIBHO Ta HATHCKakiTe ¥ l

Ha MOpIIEHb, TOKH BCE TIOBITPA He BHiie 3i mnpHua.

Haknanite mxryr. Bubepits micue s in’ekuii Ta npoaesindikyiiTe mKipy CIMPTOBOIO CEPBETKOIO,
3He3apasbTe JUIAHKY IS iH €KLIT, ZOTPUMYIOUMCh iHCTpYKUii Bamoro nikaps. 3pobits
BHYTPIIIHBOBEHHY iH €KLit0 Ta 3adikcyiTe iH’ekiiitHe 0bnagHaHHS MIIACTHPOM.

Buxpyrits wnpui, abu BiaainiTs #oro Bin daakona (I).

IlpueaHaiiTe MWIPUIL 10 MPUCTPOIO JUTA BHYTPINIHBOBEHHOTO BBEICHHS, BKpYTiTh v
HOro 1o roJAMHHUKOBIH CTPUILI Ta NepeKOHaiTeCh, 10 KPOB He IOTpaIuIfe 10
wnpuua (J).

3HIMITB JUKTYT. —
BBozbTe po3yuH y BeHy NpoTsArom 2 — 5 XBHIIHH, MOCTIHHO KOHTPOITIOIOUH TT0JJC HHS TOMKH:
HIBHAKICTL BBECHHS 3aJI€/KUTh BiJl CTaHY NallieHTa, ae BOHA He MoBHHHA Oy TH GiIbIIOo 33

2 MJ1 Ha XBUIIHHY. =

LAl BT RS
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I1pu HeOOXiHOCTI BBECTH JAOJATKOBY /103y BHTSTHITE TIOPOXKHIN LIMPHLL, PyXaiouu HOro rnpoTH
FOMHHUKOBOT CTPLIKK. PO3uMHITE HEOOXIAHY KilbKiCTh Mpenapaty, 3AiHcHIO M 1ii Ha etanax 2 —
9, KOPHCTYIOUMCh HOBHM LINPHLEM, SIKHH CI1iJl 3HOBY 3’ €/IHATH 3 TIPHCTPOEM LISl
BHYTPILIHBOBEHHOTO BBEICHHS.

SIK1o He moTpiGHO BBOIWUTH HOBI JI03H, 3HIMITE MIPUCTPIH 1S BHYTPILIHBOBEHHOI'O BBEICHHS Ta
wrnpui. Haknaaite cepBeTky Ha ABI XBUJIMHH Ha Miclle 1H €KLiT, TPUMaloiu pyKy y BUTATHYTOMY
crani. HanpukiHui HaTHCHITE Ha Micie iH’ekuil, abu xisHaTHCA, YM noTpidHO Bam Haknajnaty Ha
HBOT'O MAACTHP.




3ATBEP/ZKEHO
Haka3z MinicrepcTBa 0XOpoHH
310poB’st YKpainn
1111 Zof8 N AORS
Peccrpaniiine mocsiiueHns

N /A [1FCES 02 /0!
VZ //7& 65 J02 /0L

Prospecto: informacion para el usuario

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

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

contiene informacién importante para usted.

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

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

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

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

Contenido del prospecto

Qué es KOGENATE Bayer y para qué se utiliza

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

Posibles efectos adversos

Conservacion de KOGENATE Bayer

Contenido del envase e informacion adicional

Sy B —

1. Qué es KOGENATE Bayer y para qué se utiliza

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

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

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

No use KOGENATE Bayer e

e siesalérgicoa octocog alfa o a cualquiera de los demas componentes de este medlcamcnto\‘,""f'-a
(incluidos en la seccion 6 y al final de la seccion 2). / N

. si es alérgico a las proteinas de ratén o hamster.

Si tiene alguna duda sobre lo anterior, consulte a su médico.




Advertencias y precauciones
Tenga especial cuidado con KOGENATE Bayer y consulte a su médico o farmacéutico si:

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

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

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

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

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

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

Uso de KOGENATE Bayer con otros medicamentos

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

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

Embarazo, lactancia y fertilidad

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

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

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

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

Documentacién G
Se recomienda que cada vez que utilice KOGENATE Bayer, anote el nombre y el nume:‘o de/iote del
medicamento. I o
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3. Como usar KOGENATE Bayer

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

médico. farmacéutico o enfermero.

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

®  supeso

¢ la gravedad de su hemofilia

e lalocalizacion y gravedad del sangrado

e sitiene inhibidores del factor VIII y la cantidad de ellos

o el nivel requerido de factor VIIL

Prevencion del sangrado

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

Pruebas de laboratorio

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

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

Si el sangrado no se controla

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

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

Pacientes con inhibidores

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

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

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

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

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

Cémo se prepara KOGENATE Bayer para la administracion

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

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

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

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

recogidas al final de este prospecto.
Si usa mas KOGENATE Bayer del que debe

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

Si olvid6é usar KOGENATE Bayer

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

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

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

4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos mas graves son reacciones de hipersensibilidad o shock anafilactico (efecto
adverso raro).

pueden producusc anticuerpos inhibidores (ver seccion 2) muy frecuentemente (mas deldeé ghda 10

pacientes); sin embargo, en los pacientes que han recibido tratamiento previo con facto&r VIH: (m]aids
kan 22917
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150 dias de tratamiento), el riesgo es poco frecuente (menos de 1 de cada 100 pacientes). Si esto
sucede, los medicamentos que toman usted o su hijo pueden dejar de funcionar correctamente y usted
o su hijo pueden sufrir una hemorragia persistente. En ese caso, contacte con su médico
inmediatamente.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes

(pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e  sarpullido con o sin picor

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

Raros
(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
. reacciones alérgicas incluyendo reaccion alérgica repentina grave (que puede incluir ronchas,

nduseas, urticaria, angioedema, escalofrios, sofocos, cefalea, letargo, sibilancias o dificultad para
respirar, inquietud, taquicardia, hormigueo o shock anafilactico, p. €j. opresion en el pecho,
sensacion general de malestar, mareo, nduseas y ligera bajada de tensioén que puede hacer que se
maree al levantarse)

. fiebre

Frecuencia no conocida
(la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

. disgeusia (alteracion del sentido del gusto)

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

. opresion en el pecho, o sensacién general de malestar

. mareo

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

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

Reacciones de hipersensibilidad

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

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

www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas 1nf0rmac10n
sobre la seguridad de este medicamento.




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

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

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

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

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

No utilice este medicamento si observa particulas o si la solucion esta turbia.

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

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

Polvo

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

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

Disolvente
Agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

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

Cada envase de KOGENATE Bayer contiene un vial con sistema de transferencia Bio- Sel-y uha,
jeringa precargada con émbolo independiente, asi como un equipo para puncion ven,osa Qaar = Q\"S‘_"-\_
inyeccion intravenosa), dos gasas impregnadas en alcohol, dos gasas estériles secas y 6s tiras e, \
adhesivas. {a =
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Titular de la autorizacion de comercializacion
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemania

Responsable de la fabricacion

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.L.

Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (MI)

Italia

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

Espana

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

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

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

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

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

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

A

3. Retire la capsula protectora del vial que contiene el polvo moviéndola 4
suavemente de un lado al otro, al tiempo que tira de ella hacia arriba. Retire el 2 1]
tapon unido a la cépsula blanca de la jeringa (A). i E‘
4. Enrosque con suavidad la jeringa en el vial del polvo (B). B e
p
s
5. Coloque el vial sobre una superficie rigida y antideslizante, y sujételo (- _
firmemente con una mano. Seguidamente, con sus dedos pulgar e indice, l l
presione fuertemente la placa de sujecién del extremo de la jeringa (C) e
hasta tocar el borde superior del Bio-Set. e
Esto confirma que el sistema esté activado (D). D
e
[.t{




10.

12.

13,

14.

16.

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

(E).

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

Disuelva el polvo girando suavemente el vial (G). No agite el vial! Antes de G

utilizar, compruebe que el polvo se ha disuelto completamente. Inspeccione L b L
visualmente la presencia de particulas o un cambio de color antes de la o .)'";-j
administracién. No utilice soluciones turbias o que contengan particulas - .
visibles. A ol
Invierta el conjunto formado por el vial y la jeringa y transfiera la solucion ~ H e

a la jeringa tirando lenta y suavemente del émbolo (H). Compruebe que :
todo el contenido del vial ha pasado a la jeringa. Mantenga la jeringa en 'l

posicion vertical y presione el émbolo hasta que no quede aire en el interior
de la jeringa.

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

Desenrosque la jeringa para desconectarla del vial (I).

Acople la jeringa al equipo de puncion venosa, enroscandola en la direccion J
de las agujas del reloj y aseguirese de que no entra sangre en la jeringa (J).

Retire el torniquete.

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

Si se necesita administrar una dosis adicional, retire la jeringa vacia haciéndola girar al
contrario de las agujas del reloj. Reconstituya la cantidad deseada de producto, repitiendo los
pasos 2 — 9, utilizando una nueva jeringa y conectandola al equipo de puncién venosa.

Si no se precisan mas dosis, retire el equipo de puncion venosa y la jeringa. Aplique una gasa
durante unos 2 minutos sobre el punto de inyeccion, manteniendo el brazo extendl'do \:\
Finalmente, presione sobre el punto de inyeccion y considere si es necesarjo cglbcar una tIrq%

adhesiva. [/
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

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

Leia com atenciio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

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

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

B Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ KOGENATE Bayer e para que ¢ utilizado

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

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar KOGENATE Bayer

Conteudo da embalagem e outras informagdes

S

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

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

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

Esta preparagdo ndo contém o fator von Willebrand, pelo que nao deve ser usada na doenga de von
Willebrand.

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

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

Adverténcias e precaucoes

Tome especial cuidado com KOGENATE Bayer e fale com o seu médico ou farmacéutico se:

. sentir um aperto no peito, tonturas, sensa¢do de mal-estar ou desmaio ou tonturas em pe,
podera estar a desenvolver uma reagéo alérgica grave e subita (denominada reagdo anafilatica)
a este medicamento. Nesta situagdo pare imediatamente a administra¢io do medicamento e
consulte um médico.

. as suas hemorragias nao sao controladas com as suas doses usuais deste medicamento. A
formagdo de inibidores (anticorpos) € uma complicagdo conhecida que pode ocorrer durante-o
tratamento com todos os medicamentos com fator VIII. Estes inibidores, sobretudo em N
concentragdes elevadas, impedem o funcionamento correto do tratamento efdcé ou a sua
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crianga seraomonitorizados cuidadosamente para verificar o desenvolvimento destes inibidores.
Se a sua hemorragia ou a da sua crianga ndo estiver a ser controlada com KOGENATE Bayer,

informe o seu médico imediatamente,

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

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

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

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

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

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

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

Gravidez, amamentacio e fertilidade

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

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

Conduc¢io de veiculos e utiliza¢io de maquinas
Nio foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

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

Documentag¢io

Recomenda-se que documente o nome e namero do lote do medicamento sempre que utiliza
KOGENATE Bayer.

3 Como utilizar KOGENATE Bayer

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

Tratamento de hemorragias

O seu médico ird calcular a dose deste medicamento e a frequéncia com que o deve utilizar para obter
o nivel necessario de atividade do fator VIII no seu sangue. O seu médico devera adaptar sempre a
dose ¢ a frequéncia de administragdo de acordo com as suas necessidades individuais. Quanto
KOGENATE Bayer usar e a frequéncia com que o deve utilizar depende de muitos fatores tais como:

® 0 seu peso
* a gravidade da hemofilia

e 0 local e a gravidade da hemorragia

* a quantidade de inibidores que possa ter presentes
e ¢ o nivel de fator VIII exigido.
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Prevengdo de hemorragias

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

Ensaios laboratoriais

Recomenda-se fortemente a realizagio de analises laboratoriais adequadas no plasma em intervalos
adequados por forma a garantir que os niveis de fator VIII foram atingidos e mantidos. No caso de
intervengdes cirtirgicas major deve efetuar-se uma monitorizag@o apertada do tratamento de
substituigdo através da analise da coagulagao.

Utilizagao em crian¢as e adolescentes
KOGENATE Bayer pode ser usado em criangas de todas as idades.

Se a hemorragia ndo for controlada

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

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

Doentes com inibidores

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

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

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

médico.

Duracdo do tratamento
O seu médico dir-lhe-a com que frequéncia e a que intervalos este medicamento deve ser

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

Como ¢ KOGENATE Bayer administrado

Este medicamento destina-se a ser administrado numa veia durante 2 a 5 minutos, dependendo do
volume total e do nivel seu conforto e deve ser utilizado no periodo de 3 horas ap6s a reconstitui¢ao.

Como é que KOGENATE Bayer é preparado para administra¢do

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

Deve filtrar o medicamento reconstituido antes da sua administragao a fim de remover posswels
particulas existentes na solugdo. Esta a filtrar seguindo os passos de reconstitui¢do efow B
administragdo conforme descrito abaixo. Utilize o dispositivo de venopunctura uma vez que es{\ 3
dispositivo contém um filtro no prolongador. Se nédo for possivel utilizar o dispositivo de \\
venopunctura fornecido, utilize um filtro separado tal como indicado pelo seu enfemgzlrfﬁ'lﬁ ﬁlk%d
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Nao utilize o dispositivo de venopunctura fornecido para a colheita de sangue uma vez que este
dispositivo contém um filtro no prolongador. Quando for necessario colher sangue antes de uma
perfusdo, utilize um dispositivo de administragdo sem filtro, a seguir administre este medicamento
através de um filtro de injecdo. Caso tenha duvidas sobre este medicamento ¢ os filtros separados
compativeis, consulte o seu médico.

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

Se usou mais KOGENATE Bayer do que devia

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

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

Caso se tenha esquecido de utilizar KOGENATE Bayer

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

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

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos secundarios mais graves sao as reagdes de hipersensibilidade ou o choque anafilatico
(efeito secundario raro).

Se ocorrerem reagdes alérgicas ou anafilaticas, a injecao/perfusao deve ser imediatamente suspensa.
Consulte o seu médico imediatamente.

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

Outros efeitos secundarios possiveis:

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

° erup¢do cutnea/erupcio cutdnea com comichéo

. reacdo no local de injecdo quando o medicamento € injetado (ex.: sensagdo de queimadura,
vermelhidio temporaria)

Meucim(ep:i o
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 utilizadores):

. reagdes de hipersensibilidade incluindo reagio alérgica stibita grave (a qual pode incluir
erupgdo cutinea, nduseas, urticaria, angioedema, arrepios, afrontamentos, cefaleias, letargia,
pieira ou dificuldade em respirar, inquietagdo, taquicardia, formigueiro ou choque anafilatico
ex.: aperto no peito, sensagiio geral de mal-estar, tonturas, nauseas ¢ ligeira redugao da pressao
sanguinea, que podem provocar a sensagdo de desmaio ao permanecer em pé)

. febre

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

Se observar algum dos seguintes sintomas durante a injecdo/perfusdo:
o aperto no peito/sensacdo geral de mal-estar

. tonturas

. hipotensdo ligeira (ligeira redug@o da pressdo sanguinea, com possivel sensagdo de desmaio ao
permanecer em pé)

. nauseas

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

Reagdes de hipersensibilidade

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

Comunica¢io de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos secundérios diretamente através
INFARMED, I.P.

Diregao de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351217987397

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/webyinfarmed/submissacram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

deste medicamento.

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

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

Dentro do prazo indicado no rétulo, este medicamento pode ser mantido dentro da embalagem

exterior a temperatura ambiente (até 25°C), por um periodo limitado de 12 meses. Neste caso;:éét’é'_’-;-f\‘_
medicamento perde a validade ao fim deste periodo de 12 meses ou ao expirar o prazo de.validade -2\

W OF N\

Lo i 18

indicado no frasco para injetéveis do produto, consoante o que for primeiro. A nova data de validade \ 2
; s RO
deve ser anotada na embalagem. BAVIG
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Apos a reconstitui¢io néo refrigerar a solucdo. A solugdo reconstituida tem de ser utilizada num
periodo de 3 horas. O produto destina-se apenas a administra¢do Unica. Qualquer solugdo ndo usada
devem ser eliminada.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao tiltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento caso detete quaisquer particulas visiveis ou turvag¢ao na solucao.

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

6.  Contetido da embalagem e outras informacies
Qual a composicao de KOGENATE Bayer

Po

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

Os outros componentes sdo glicina, cloreto de sddio, cloreto de célcio, histidina, polissorbato 80 e
sacarose (ver final da secgdo 2).

Solvente
Agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de KOGENATE Bayer e conteido da embalagem

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

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

Titular da Autorizacio de Introdu¢io no Mercado
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante

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

20024 Garbagnate Milanese (MI)
Italia N

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do-titular

da autorizagdo de introdugdo no mercado. ( cBA

rey
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Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00

Este folheto foi revisto pela altima vez em 11/2017

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

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

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

2. Antes da abertura aqueca com as méos o frasco para injetaveis e a seringa com o solvente, até
0s sentir tdo quentes como as suas maos. O material ndo deve ser aquecido mais que a
temperatura corporal (sem exceder 37°C).

3. Remova a capsula do frasco para injetdveis com o pd, movimentando-a 4
suavemente de um lado para o outro vérias vezes, a0 mesmo tempo que a °
puxa para cima. Remova a rolha que se encontra unida a cépsula branca da i =
seringa (A). A ﬁ

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

5. Coloque o frasco para injetaveis numa superficie rigida, nao deslizante e c
segure-o firmemente com uma mao. Em seguida, usando o polegar e o dedo S |
indicador pressione fortemente para baixo o disco da tampa do frasco sob a l ’ %
ponta de encaixe da seringa (C) até o disco da tampa do frasco encontraro -~
bordo superior da extremidade da capsula de reconstituicio (Bio-Set). g i

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

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

1. Injete o solvente no frasco com o p6 empurrando suavemente para baixoo F ]
émbolo da seringa (F). : |
L

Mcﬂemkeﬁ' 3;}6 r
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14.
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Dissolva o pé rodando suavemente o frasco para injetaveis (G). Ndo agiteo G T
frasco para injetaveis! Assegure-se de que o p6 esta completamente L_
dissolvido antes de usar. Inspecione visualmente relativamente a particulas
e descoloragio antes da administragdo. Nao use solugdes contendo
particulas visiveis ou turvas.

Inverta o frasco para injetaveis/seringa e transfira a solugio para dentro da
seringa puxando o émbolo lenta e suavemente para cima (H). Assegure-se
de que a totalidade do conteudo do frasco € transferida para o interior da
seringa. Segure na seringa virada para cima e empurre o émbolo até que
deixe de existir ar na seringa.

Aplique o torniquete. Escolha o ponto de injegdo, limpe a pele com uma compressa com
alcool e prepare antisseticamente o ponto de injecdo, conforme instrugdes do médico.
Puncione a veia e segure o dispositivo de venopunctura com um adesivo.

Desenrosque a seringa de modo a separar o frasco para injetaveis (I). I ”i

= \
Ligue a seringa ao dispositivo de venopunctura através de movimentos no J
sentido dos ponteiros de relogio, assegure-se de que ndo entra sangue na .
seringa (J). 20,

e RN

Retire o torniquete!

Injete a solug@ao numa veia durante 2 a 5 minutos, tendo aten¢@o a posi¢do da agulha. A
velocidade de administragdo deve basear-se no conforto do doente, mas nao deve ser mais
rapida que 2 ml/min.

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

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

Se ndo for necesséario administrar outra dose, remova o dispositivo de venopunctura e a
seringa. Segure firmemente uma compressa sobre o local da injecdo, durante
aproximadamente 2 minutos e mantendo o brago do doente esticado. Por ultimo, aplique um
penso na ferida, mantendo uma ligeira pressao.
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