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JUCTOK-BKJIAJUIII:
THOOPMAIIIS JIUISI KOPUCTYBAYA
®EUBA 50 On/ma

Iopoumok A5t po3unuy aast indy3ii

Jiroua pewonna: Factor VIII Inhibitor Bypassing Activity;

(GLoK TIa3MM JIOIMHM 3 aKTHBHICTIO, IIYHTYIOHOIO iHTiGiTopM 10 (aktopa koarymsuii Kpopi
moauun VIII)

VBaxkno npountaiite Bech neii JHCTOK Mepe] 3aCTOCYBAHHSM NPeNapary, Tak sk BiH MiCTHTH
BasKIMBY iHdopmaniio 1as Bac.
- 30epiraiite MMCTOK-BKIAMII. BaM MoXKeM 3HaTOOUTHCH IPOYUTAIH H0TO 3HOB,
- JSxmo y Bac BUHUKIM 3anuTaHHs, Oyab-jacka 3BEPHITHCS [0 BAaIIOro nmikaps ado
(hapmavesTa.
- Le#t npenapar Oy Bunucanmii tinbku ans Bac. He nepenasaiite Horo iHmmm. Bin moxe
HaHECTH TM IIKOJIY, HABITH AKIO CHMITTOMM CITIBITAA0TE B Bammmu,
- Sxmo y Bac BunMxim Oyap-ski noGivHi peakuii, NOBiZOMTe Npo 1€ BAIWIOro JiKaps ado
apmanerra. Lle crocyeTbes Oymp-sKkHii peakiliil, HABITh SKIIO BOHM HE BKa3aHi B LLOMY
JIMCTKY.

B upomy nuctky:

Ilo Take PEMBA 50 On1/M1 Ta UTS HOTO HOTO 3aCTOCOBYIOTH?

I1lo Bam HeoGxinwo 3nath nepena 3actocysannam GEMBA 50 On/mn?
Sk 3acrocoBypatn ®EMBA 50 Oa/mn?

MosxnuBi noGivHi peakitii.

Sk 36epiratu ®EUBA 50 Ox/ma?

BwmicT ynakosku Ta iHma indopmaitis.

R

1. Illo Take ®EUBA 50 Oa/mur Ta auist 9oro iioro 34CTOCOBYHOTH?

®EVBA - ne npenapar BapobieHuii 3 GiIKa I1a3MH IOAMHH, 11O 3a0e3neyye reMocTa3 HaBiTh
SKII0 BAAcHi (aKTopu Koarynauu MaroThk 3HWKEHHI piBeHb ado BiJICYTHI B3aralii.

®EMBA 3acTocoByeThCS U1 TIKYBAHHS Y NALIEHTIB 3 remodiniero A.

Ta iaribitopamu 1o daxropa VIII;

®EWUBA 3acTocoByeThCs s JIKYBAHHA KPOBOTeY Yy nauieHTiB 3 remodiniero B 3a BimcyrHocri
HIIOro crenMivyHOro MKYBAHHS;

®EWBA 3aCTOCOBYETBCA JIA npodiNakTHKK KPOBOTEY Y MAIl€HTIB 3 iHTIGITOPHOIO (hopMOIO
reMOLIIT A, sIKi TIepex)uIM 3HaYHy KpoBOTedY ab0 MaloTh BUCOKHii PH3HK 3HAYHOT KPOBOTEYi.
®ENBA 3acTocoByeThCS NUIs NIKYBaHHS KpOBOTEY y MAUi€HTIB, He XBOpUX Ha remodinio 3
HaO0yTuMH Hribitopamu 1o dakropa VIII;

2. Illo Bam neobxinno 3natn nepen 3actocypauusim ®EMBA 50 Ox/ma?

byzp-nacka mnosinomre Baiworo sikaps npo HasgBHICTh BiZOMMX BaM anepriii B anamuesi. Byjp-
nacka mosizomte Bamoro nikaps sxmo Bu nepeGyBaeTe Ha i€Ti 3i 3HUKEHHM BMICTOM HATpilO.

He 3actocopyiite ®EMBA
Ilpenapar PEUMBA moHa BUKOPHCTOBYBATH Y TaKHX CHMTYAlifX, HAnpHKIal - 4epes JykKe

BHCOKHil THTP iHri0iTopa — MOJXKe OYiKyBATHCh BiJICYTHICTH peakuii Ha NiKyBaHHS gmﬁﬁﬁ-lm\

s

(bakTOpOM KOATYIIALLIT.

- JAxwmo y Bac croctepiraerbest anepris (niABMIIEHA YYTIHMBICTB) 10 npcnz}f)a"rv abo- 6ynb- '

axux komnonentis ®EUBA;

9.
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e ko y Bac cnoctepiraeTbes CHHIPOM AHCEMIHOBAHOTO BHYTPIMIHLOCY AMHHOTO 3rOPTAHHS
(/IB3-cunapom - Hebe3neuHnii s JKUTTS CTaH B AKOMY BiIGYBA€ThCS HAZMIpHE 3rOPTaHHS
KPOBI 3 BHPAKEHUM YTBOPEHHSM TPOMGIB B KPOBOHOCHMX CyaMHax. Lle nmoTiM npusBoauTh
A0 CTIOKMBaHHA (haKTOpiB 3rOPTAHHS Y BCHOMY OpraHiami.)

o V Bumanky indapkTy miokapma, roctporo TpomBo3y Ta/ado embonii: ®EMBA we cnix
3aCTOCOBYBATH Y 3arpO3JIMBHUX VIS JKUTTA CTAHAX KPOBOTEYI.

OcodmBoCTi 3acTOCYBaHHS TA 3aX01H Ge3NeKH
3BepHiThea 10 Baworo mikaps nepen sactocypannam ®EMBA, Tak SK MOKYTh BHHHKHYTH peaxiiii
MABMIIEHOT YyTIMBOCTI, SIK Yy BUNAJKY 3aCTOCYBAHHA BCIiX BHYTPIIIHBOBEHHUX MPOIYKTIB MIA3MH.
Hnst  posmisHaBaHHA anepriynMxX peakui sxHaifBname Bu Mmaere GyTv  o3naliomieni 3
NOTEHIIAHUMH CHMITTOMAMM PEaKL{iil i ABUIIEHOT 4y TIMBOCTI, TAKUMH HK:
- Epwurema (nmouepBoHiHHS mKipH)
- 1lkipnuii BucHn
- TlosBa kponusHuULi
- Cgepbix mo Tinky
- HaOpsk ry6 Ta s3uka
- 3aTpyaHEHE JMXaHHA/IUCITHOe
- BimiyTrs 3)KuMaHHs B rpyasx
- 3arajibHe He3y)KaHHA
- 3anamMopoveHHd
- 3HWKEHHS KPOB'SHOTO THUCKY
IHwi cuMiTOMY peakiii MiABMIIEHOT YYTIMBOCTI HA MPOAYKTH OTPUMAHI 3 IJIa3MU BKJIIOYAIOThH
MJISBIiCTB Ta BiIYYTTS TPEBOTH.
Sxmo Bu noMiTuam oaun abo Giblie 3 UX CUMITOMIB, IPUMUHITE iHQY3iT HeraHo Ta 3BEpHITBLCS
no Bamoro nikaps. 3rajani Bulle CHMITOMH MOXKYTh OYTH paHHIMU TposBaMu aHadiTaKTHIHOTO
woKy. ['ocTpi cMMNTOMY BUMaraioTh HEraHoro JIiKyBaHHA.
Bam niikap Moxe 3n0By 3actocoByBati PEMBA y nauienTis 3 IT1103pOK0 NiIBUIIEHOI YYTIUBICTIO
10 TpOAYKTY abo 10 Oyap-AKOro HOro KOMIOHEHTY NAWIA PETENbHOrO 3BAXKEHHS OYiKyBaHOI
KOPHCTI Ta PH3MKH Ta/abo npu OviKyBaHHI BiACYTHOCTI peakuiit Ha npodilakTHuHe JIKYBaHHS abo
abTEPHATUBHI TEpareBTHYHI NIpenaparTy.
- JSkmo y Bac croctepiraloTecsi 3HAYHI 3MIHM THCKY, PIBHS IYJbCY, YTPYAHEHHS AMXaHHS,
Kamienk, 6k y rpyasx, IpUNMHHITE iHdy3iii HeraifHo Ta 3BepHiThes 10 Bamoro nikaps. Bam
JIKap po3novHe HeOOXIAHY AiarHOCTHKY Ta TEepareBTHYHI 3aXO0/IH.
- Y nauieHTiB i3 iHriGiTopHOKO remoginiero abo HabyTMMHU iHridiTOpaMu 10 QakTopis
KoaryJsuir.
Ilix uac nikysanns ®EMBA y Takux namieHTIB MOKE CIOCTEpIraTHCs TEHACHLS 10
NiZIBULIEHHS PU3HKY KPOBOTEU] Ta TPOMBO3Y OJIHOYACHO.
TpomGotryni Ta TpoMGoeMOoNiYHI BUNAAKH, BKIIOYHO 3 J[B3, BEHO3HUM TpOoMGO30M, JIETEHEBOIO
emOoricro, iHapkTOM MioKapaa, iHCYJITOM BMHMKAM Mij yac jikyBanns ®EWBA. Ognouache
3actocyBanHs pekomOiHaHTHOro (aktopy VIla HaiGinemn BHpOrigHO 36GUMBIIVE PUBHK PO3BHTKY
TpomBGoeMOoTiuHIX BUMAAKIB. JesKi 3 HUX BUHUKAIM TIPH JTiKyBaHHI BemukuMu gozamu GEUBA.
Kosm npenapatn BupoGneHi i3 xpoi abo miasmu MOJMHY, HEOOXITHO JOTPUMYBATHCS MEBHUX
3aXOJiB IS YHMKHEHHS mepenadi iHdekuiit mamienty. Lli 3axoau BrmovaioTs obepesxnuit minbip
JIOHOPIB KPOBI Ta Mja3sMH s 3a0e3NeyeHHs BUKJIIOYEHHs PU3MKY mepenadi indexuiif, ta ananis
KOXKHOrO 3pa3Ky JOHOPCHKOT KPOBI Ta IJIa3MH Ha O3HAKW HAaABHOCTI Bipycis/iHdexuiit. Bupoduuku
IMX TpenapariB TakKok BKJIKOYAIOTh KPOKM OOpOOKM KpOBI Ta MUIasMu i iHAKTHBaLil ado
BUJaNIeHHs Bipycis. He quBisuuce Ha 11i 3aXou, KOJM Tpenapary, aki BUpOGIAIOTECS 3 KPOBi a60
MJIa3MH JIIOJMHU  3aCTOCOBY.ThCH, Buporim{icn nepezaavi iH(belcuiF] He Moxe OyTH [OBHICTIO
BHKIIOYEHA. Lle Takoxk cToCyeThCs HeBITOMHMX Ta HEBUABJIEHHX BipyciB abo THIINX TMﬁile@txusﬁ
3axo/y, 1O BKUBAKOTHCH, BBAKAIOTECH eDEKTMBHUMY 118 0G0JOHKOBUX B!pyua.f‘iraxux SAK Blpyc
imyrogedinuTy Jnoaunn (BT, BIpyC rematuty B 1 Bipyc rematurty C, a Taxom :
HeoO0IOHKOBHX Blp}’ClB TakKux SK Bipyc renam’ry A, 3ax0,rm 10 BKUBAIQ --"
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napsoBipycom BI9 moxke OyTh cepitosHum miug BaritTHux (indikysanHs roioga) i naimieHTi 3
iMyHoe(inMTOM abo MiABAIIEHUM EPHTPONOE30M (HAPUKIIA 3 TEMOTITHYHOIO aHEMIEI0).

Bamr nikap Mo:ke 3anponoHyBaTH PO3TISHYTH NUTAHHS TPOBEJEHHs BakUMHALIT (Bil renaTuty A i
B) mauienTtam. skuM peryiaspHO/NIOBTOPHO 3aCTOCOBYIOTH IMpEnaparté OTPMMYBAHOTO 3 ILIA3MH
kpoBi moaunn daktopa VIII.

ITicna 3actocypanns Bucokoi jo3u ®EUBA nacusme 36inbmenns mepenaui aHTuTin renatuty B
MO’Ke BHKJTMKATH OMHJIKOBY IHTEPIPETALLIO TO3UTHBHOTO PE3YIBTATY CEPOIOTTYHOTO aHATi3Y.
HacTifiHo pexkomeHmyeTbCs 3ammcyBaTH Ha3By i HOMep cepii mpemapaty uopasy MpH BBeJeHHi
nauienty npenapaty ®EWMBA 3 MeTOI0 BCTAHOBIIEHHS 3B 3Ky MiX TAIliCHTOM i cepieio mpenapary.

B3aemonis ®EUBA 3 inmmvu gikapchbKuMH 3acobaMu

byab-nacka 3sepHiThed 10 Bamoro mikaps a6o dapmauesTa sk BH NpuiiMacTe abo HEIOJaBHO
npuiiMany iHmi nikapebki 3aco6M, BKIIOYHO 3 Oe3pelenTypHUMHU MpenapaTaMH.

AzlekBaTHI Ta J00pe KOHTPOJBOBAHI  NOCHIIDKEHHS KOMOGIHOBaHOro afo  MOCIHiIOBHOTO
sactocysanns npenapary ®EUBA i pexom6inantHoro dakropa VIla a6o anTudiGpuHOMITHKIE He
nposouimcs. Ciifi BpaXOBYBaTH MOMKIMBICTE POSBHTKY TPOMOOTHYMHHUX YCKIAAHEHb y pasi
3aCTOCYBAHHA CHCTEMHMX aHTU(}IOPUHONITMKIB, TakMX AK TpaHEKCAMIHOBA KWCIOTA |
aMiHOKanpOHOBa KMCIIOTa, Mif yac Jikysanus npenapatom PEUBA. Tomy antudiGpuHomiTHRH He
CI1iJ1 33CTOCOBYBATH NPOTATOM NpUGIN3HO 6-12 roaus micis 3actocysanns npenapaty ®EUBA.

Y pasi cymyTHBOTrO 3acTOCYBaHHS Tpemnapaty 3 pekoMGinaHTHMM (aktopom VIla (rFVlIa)
NOTEHIIAHY JIIKApCbKy B3aEMOJIIO, IO BMKJIMKAE TPOMOOEMOONIYHI BMNAJKW BUKIIOUUTH HE
MOYKHA 3 OTJISI/ly HA HasiBHI in vitro JaHi Ta JaHi KIIHIYHUX CIIOCTepeKeHb.

Sk 3 yciMa npenaparamu Koarynsuu KpOBi, ePEKTUBHICTD i MEPEHOCHMICTh LBOrO NPENapary MoKe
BHU3HTHCS [PU 3MIIIYBaHHI 3 IHIIMMM MEJHMYHUMM TIperapaTamMi. PeKOMEHAYETHCS NPOMUTH
NIPUCTPIHl  3aranbHOro BEHO3HOIO JOCTYNY BIAMOBIHUM PO3YHHOM, HANpPWKIAN i30TOHIYHMM
COJIBOBHM PO3YMHOM, JI0 i Ticist BBeienns npenapaty GENBA.

BariTthicTs, roayBanus rpyaato ta pepTraibHicTh

Bam nikap BM3HauWTh MOKIMBICTH 3acTocyBanHs ®EWBA min wac BariTHOCTI Ta romyBaHHs
IpYAITIO.

®ENBA wmae mpusHauaTues mix peTENEHHM KOHTPOJEM JIKaps Ta TITbKM NpH abcomoTHiH
HeoOXiHOCTI Gepyyn 10 yBaru MiABMIIEHHI PH3MK PO3BUTKY TPOMGOEMOOIIYHUX YCKIaIHEHb il
Yac BAriTHOCTI

Jus. posain OcoGnMBoCTi 3acTOCyBaHHSA Ta 3axoA Ge3leKd IMOAO0 AeTaibHOl iHdopmauii mpo
napsosipyc B19.

Kepysanui asroTpancnoprom aGo inmmmu MexaHisMamu
®EWBA He Mae KOIHOTO BIUIMBY Ha 3[aTHICTH KEpyBaTH aBTOTPAHCIIOPTOM abo iHIIMMH
MeXaHi3MaMHu.

BazmiBa indopmanis npo gesiki komnonentn ®PEABA

®EMBA 50 Ox/Mn MicTHTh npuOIu3HO 4 Mr HaTpilo (po3paxOBaHOTO) Ha MJI; [1€ CTAHOBMTH
npubsmsHo 40 mr Harpiro Ha 500 Oa, 80 mr natpito na 1000 Ox. ta 200 Mr Hatpito i 2500 Op.
®ENBA. 1le HeobxigHO OpaTi 10 yBaru MauieHTaM, IO JOTPUMYIOTHCS JIETH 31 3HMIKEHHM
BMICTOM HanlIO.

3. Sk 3acrocosyBatn ®EMBA 50 On/ma?

[Topomok ®ENBA HeoOXinHO PO3YHHMTH i BBOIMTH BHYTPIlIIHBOBEHHO. 3aBKAM 3aCTOCOBYVIiTE
®EWBA Tak sk Bam npusnagnm nikap. Bu macte MOpaJUTUC 3 JlikapeM abo (hapMaleBTOM SIKIIO
BM HEBIEBHEHI 11010 Oyap yoro y Bamomy npusHayeHHi. 3 orisay Ha rocTpory Bamow']:ftm'{aa}‘/

KDE]T‘VJ’ISH]I pOB\‘I]UJ,EHHﬂ Ta 0o0cHTiB KPOBOTC'—II Ta Bamoro 3araibHOro CT'IHy/’fa peaxun Ha

A
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BIACHWI po3cy. 3BepHiThes 0 Bamoro nikaps aGo dapmauesTa, skio v Bac BUHMKIO BimuyTTs,
o edext GENBA HaaTo cHibHMI a60 HAATO CIa0KMii.

OGos’g3K0BO  3irpiiiTe mpemapat 10 KiMHATHOI TeMmepaTypH alo TeMmrepaTypu Tila mepen
3aCTOCYBAHHAM.

®EMBA morpi6ro posunuuTy OesnocepeHbO nepea BBeJCHHAM. Po3duuH moTpidHO BMKOpHCTATH
HeraiiHo (mpernapar He MiCTUTB JKOJIHUX KOHCEPBAHTIB).

OBepexHo mepeMinnyiite, MOKK Bech MpenapaTr He po34MHUTHCS. IlepeKkoHaiitecs, mo jiKapchKuit
3aci0 MOBHICTIO PO3YMHUBCA, iHAKIIIE Yepe3 GLTBTP MPHUCTPOIO MPoiijle MEHLIE OAMHHMIL Npenapary
DEUBA.

[licng po3YMHEHHS MPUrOTOBJIEHMI PO3YMH HEOOXiTHO BI3YaTbHO TIEPEBIPHTH Ha HASBHICTH
YACTUHOK | 3He0apBIEHHs, NePI HiK PO3NMOYHHATH BBeleHHs. He BUKOPUCTOBYBATH PO3UMHH, K €
KaJlaMyTHHMH a00 MICTSTE Ocall.

He BUKOpPHCTOBYBATH TIOBTOPHO BiJKPHTI KOHTENHEPH.

Jl1s pO3YMHEHHS BUKOPHCTOBYIOTB JIMIIE BOAY U1 iH'€KIifl 1 MPUCTpili 118 PO3UMHEHHS, IO
3HAXOAUThCS B VIAKOBUi. Y pa3i BUKOPUCTaHHS iHIIOrO MPUCTPOIO NOTPIOHO BUKOPMCTOBYBATH
GbineTp 3 poamipom mop He menme 149 Mrm.

He BukopucTOBYBaTM mpenapar, AKIO HOro CTepuibHa 3axHCHA CHCTeMa abo TNaKyBaHHs
IMOIIKO/UKEH] Y1 HasBHI O3HAKH TICYBAHHS.

Bynb-skuii HeBHKOpUCTAaHMI npenapat abo BiXOAN SHUIMTH BIANOBIAHO 40 MICUEBUX MPABUII.

PozunHenHs moOpomKy Jasi NPHIOTYBAHHS PO3YMHY /AJd  iW’e€kmiii 3a  Jonomorolo
BAKC/IZKEKT I

Pozuunenus

. HarpiBaroTe 3akpuTuii rakoH 3 pO3YMHHMKOM (BOJZOKO IS iH€Kilili) 10 KiMHaTHOT
Temneparypu (Big 15 go 25 °C), wanpukial, 3a JONOMOIOI BOAAHOI GaHi NPOTAroM KillbKOX
XBUIMH (He Oibine 37 °C), K110 1€ HeoOXiqHO.

2. 3HIMalOTh 3aXHMCHi KOBMNAYKM 3 (p1akoHa 3 TMOPOIIKOM 1 (hrakowa 3 pPO3YHHHUKOM Ta
ne3indikyoTh ryMoBi npoku 060X diakonis. CTaBasTh (GpIakoHH Ha PIBHY ITOEEPXHIO.

3. Binxpusarots ynakoBky BAKCJUKEKT 11, a5 4oro 3pHBaioTh 3aXUCHY TUTIBKY, HE TOPKAIOUHCEH
BMICTY YNIakoBKH (puc. a). He BuiiMaiiTe npucTOoCyBaHHS 115 BBEIEHHS 3 YIIAKOBKH.

4. IlepeBepTaioTh yNakoBKY JOTOPH JHOM i BCTAB/IAIOTH MPO30pe MIACTHKOBE BICTPS Kpi3b NpobKy
y (nakoH 3 pozunHHUKOM (puc. 6). Tenep 3nimaors ynakosky 3 BAKCJIKEKT 1I (puc. B). He
3HiIMaiiTe cHHIO 3axucHY Kpuiuky 3 BAKCJIKEKT I1.

5. Koo BAKCJDKEKT II npuennanuii 10 ¢akoHa 3 po34MHHHKOM, NEpEBEPTAIOTh IX TakK, 100
draxon 3 po3UMHHHKOM 3HaXOAMBCA 3Bepxy. Hatuckarots Ha nypnypre sictps BAKCJKEKT 11
Kpi3b (nakoH 3 npenapatom ®EUBA. Bakyym y dnakosi 3 npenapatom MEWBA 3atsrue
PO3YHHHUK BCEPEIUHY (pHC. T).

6. OGepexkHO MOKPY4YIOTh, OJHAK HE TPACYTh CHUCTEMY, IOKM MOpOLIOK HE POIUMHMTHLCA.
[lepeBipAi0Th, 1106 NpenapaT MOBHICTIO PO3YHHUBCS, IHAKINE aKTMBHMI MaTepian He mpoie Kpizk

(pinbTp.

Puc. a Puc. o Puc. B

Indgy3ia

29
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1. 3HIMalOTL CHHIO 3aXMCHY kpuwiky 3 BAKCJIDKEKT II. Llimeno npuemnytots mnpui ao
BAKCJDKEKT II. HE BTHFVHTE ITOBITPSI V ILITPUL] (pwuc. r). AOu 3abe3neduTH IIiIbHE
3'ennanns MK mmpunom i BAKCJUKEKT 1I, pekomeHIyeTscs BHKOPHCTOBYBATH INpUIL 3
HakoHeuHuKkoM Jlroepa ([IDBC]JT'EUOTL LITIPHL 33 FOIMHHUKOBOKO CTPINTKOIO 1O YIIOpY).

2. IlepeBepTaloTh cuCTeMy Tak, OO PO3UMHEHMIl MpenapaT 3HAXOAMBCS 3BEPXY. BTATVIOTH
p03quﬂe}mn npenapar y mmpud, ans yoro [IOBIUIBHO tsruyTh muiyHkep Hasaj Ta nepesipaioTs,
o6 MiJl 4ac BCHOTO MPOIECY BTATYBaHHS 30epiranocs wimbHe 3’ enHanns Mik BAKCJDKEKT 11 i
WINPHLIOM (puc. 1).

3. Bix’ennyioTh wmnpuir.

4.V pasi yTBOpeHHsA MiHM NperapaTy B WINpPHLI CTiJ JOYEKATHCA 3HUKHEHHA miHw. TToBiTBHO
BBOJIITE PO3YHH BHYTPIUIHBOBEHHO 3a JOMOMOIOI KOMILIEKTY Ans iHQy3ii, 1m0 1o1aeThes (abo
OJIHOPA30BOT TOJIKH).

Puc.r Puc. r Pue. 1

He nepesumniyiite mBuakicts Beeaenns 2 On. ®EUBA/xr macu Tina na XBIJIMHY.

SIxkmo Bu Bukopucraan 6insme ®EWBA nixk npusznaveno:

Heraiino mnosigomte Bamoro nikaps. Tlepenosysanns ®EWBA cnpuumnnse PU3MK TTOGIYHUX
peaxiiiif, Takux Tpomﬁoemﬁoniqﬂux yeknaaHens (Bxmoyvaroun JIB3-cunapowm, indapkT miokapaa,
BEHO3HHH TPOMGO3 | eMGoTito 1ereHeBoT apTepii) Moke 30iMbIIYBATHCS NPH 3aCTOCYBAHHI BHCOKHX
nos mpenapaty PEHMBA. Jleski 3 NPCACTaBJICHUX ABHIL CIOCTEpPirajycs InpH 3acTOCYBAaHHI
npenapaty B jo3ax ume 200 Ox./kr macu Tina abo y mMauieHTiB 3 iHWMMU (HAKTOPAMH PHIMKY
PO3BUTKY TPOMGOEMOOIIYHUX ABHMIL. Y pasi, AKIIO CIOCTEPIral0ThCss CUMITTOMH TPOMOOTHYHHX i
TPOMGOEMGONIIMHUX  SBMIL, BBEICHHS Npenapary Ciid HeraifHo NPHUIMHWTH Ta pPO3MOYATH
BIINOBIIHI AlarHOCTHYHI i TepaneBTHYHI 3aX0/H.

4. MoxauBi nobiuni peaxuii.

Sk Bei ixapenki 3aco6u, PEWBA moske cripyunnTi noGidni peakiiil, Xoua BOHM He 3aBK/IH MAIOTh
TNpOSB.

Yacri nobiuni peaknii (BpaxkaioTs Big 1 10 10 mozeit)

IlinBUIEeHHS 9y TIMBICTB, TONOBHUIA Gijlb, 3aTIaMOPOYEHHS, TiOTEH3Is, BUCHTI, TO3UTHBHI aHTHTIIA
/10 TIOBEPXHEBOTO AHTHTEHY IeMaTUTY.

IloGiuni peakuii 3 HeBiTOMOK0 YacTOTOM (UacTOTa He MOXKe GYTH BH3HAYEHA HA OCHOBI ICHyI0UHMX
NaHUX)

Posnaau kpoBoHOCHOY i CunpoM IMCEMiHOBAHOTO BHYTPIIIHBOCYIUHHOTO .
JiMbaTraHol cHcTEM (AB3-cunapom), [Tixeuwmenus turpy 1Hr16rr0pua

Po3znaam imynnoi cueremn Anadinaktuyna peakuis, Kponue'suka
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Pozianm HepBoBOT cucremu

ITopymenus cepuesoi
AislILHOCTI
Cynuuni po3naau

PecnipaTopui, Topakanbni i
MeiacTHHAILHI Po3/1aan

IIaynkoBo-KHIIKOBI
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I'inecresis (BixuyTTd ckyTocTi KiHuisok), Ilapectesis (anomarbha
abo 3HWKeHa 4vyTIuBicTh), IHCYIBT (TpOMGOTHUHMIT iHCYIBT,
embonigamit incynet), ConnamBicTb, 3MiHeHe BimUyTTS CMaky
(JIvcressis).

Cepuesnit nanan (indapkr Miokapaa), Bimuyrra cepueGurrs

(Taxikapis)
VTBOpeHHs TpoMGiB i3 noTOKoM KpoBi  (TpoMGoemGoiuHi
YCKJIaJHEHHs, BEHO3HWH TpomGo3, apTepiasibHuil  TpoMGo3),

Iligsumenn THeky (rineprensis), [punims kpogi

OOGctpykuis nereHeBoi aprepii (nerenesa emoonist). CTHcHeHns
JUXaNbHAX ULISXIB (Oponxocnasm), Ceucraue auxanns, HexsaTtka
JMXaHHs (3a7U11Ka)

Barosanns, [liapes, Biguyrrs auckomdopry B sxusoti, Bimuyrrs

He3aV:KaHHA (HyJ0Ta)

Biguyrra oniminma ofmuuds, HaGpsk ofmuyus, ssuka Ta ryd
(anrioneBpoTHuHMii Habpsk), Habpsk Tima (kponus’sHka),
cBepOik

Binb y wmicui BBenenns, Hesgyxkanns, Bimuyrra mapy, O3no6,
I'ineprepmis, bine B rpyasx, Bigayrts auckompopty v rpyamiii
KT TI

ITaninug aprepiabHOTO THCKY

po3aanu

Ypakenus wkipu i
NiAMKIPHOT TKAHHHH

3araiabni posnaan ta
YPasKeHHs B Miclli BBeJeHHS

Amnajizu

LliBnzke BBeeHHs iH(Y3ii MOXKE CIPHYMHHUTH BiTIYTTA CKYTICTE OGIMYYS Ta KiHIIBOK, T4 NaTiHHS
THCKY KPOBI.

IndapxT Miokapaa crocTepiraBes micis 3aCTOCYBaHHS JI03H, 110 NEPEBHILYE 1 MaKCHUMAaIbHY A000BY
/103y Ta/abo NOJ0BIKENE 3aCTOCYBaHHs Ta/ab0 3a HASBHOCTI (haKTOPiB PU3MKY TpoMBoeMboJ1iT.

INosinomiaenns npo nodiuni peaxuii

Sxkuro Bu maete moGiyHi peakuii, 3BepHiTeCA m0 Bamoro nikaps. lle MoxyTs OyTH peaknii
HeMepeniveHi B UbOMY JMCTKY. Bu Moxere mosimomutd npo moGiumi peakuii 10 HPRA
Pharmacovigilance, Earlsfort Terrace, IRL — Dublin 2: Tel: +353 1 6764971; Fax: +353 1 6762517.
Website: www.hpra.ie, e-mail: medsafetv@hpra.ei.

[loBinomuBIIM 1Mpo MOGiYHY peakuito BH MokeTe JOMOMOrTH 3abe3nedenHio iHpopmanii momo
HBOTO Hpemapary.

5. SIx 36epiratn ®EWBA 50 On/ma?

36epirat B HeOCTYMHOMY UIsi AiTeii micui. 36epirath mpu Temneparypi He Buie 25 °C. He
3aMOPOKYBATH. 30epiraTi B OpHriHATBHII YNAaKOBLi 3 METOIO 3aXMCTY Bix cBiTaa. He 3aCTOCOBYITE
®EWBA nicns 3akindenus TEPMiHY PUAATHOCTI, IO BKA3aHWI HAa KapTOHHINH KOpobIi Ta eTnKeTwi
¢naxony. Jlikapceki 3aco6H He NOBHHHI 3HHUILYBATHCS i3 MOOYTOBMM cMiTTaMm. 3anutaiite y
(hapmaneBTa SK 3HMIMTH Aauui npenapaT. L[i 3aX0omM JONOMOKYTH 3aXHCTHTH HABKOIMIIHE
CepeJIOBHUIIIE,

6. BmicT ynakoBku T2 inma indopmaris
o mictute ®EUBA 50 On/ma
[Toporok
- A®I y Quakoi - GinOK NJIa3MH JIOAMHH 3 aKTHBHICTIO, HIVHTYIOUOKO iHTiGiTOpH 110
thakTopa Koarynﬂun Kposi mroaunau VIII
- 1 mn mictute 50 On daktopa Ginky niasMuM JUOIMHM 3 aKTHBHICTIO, /,A&IMOFO
inribitopu 10 hakropa koarynsuii kposi moaunu VIII

- ®EUBA wmac 3 nosypanns: AN

500 Oa. 500 On (Oamuune) daktopa Koarymisuii KpoBi JOAMHM \III 3
UIYHTYI04010 1HTiGiTopH 10 200 — 600 Mr 6inKy rasMu oM

9=

e

C

\
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1000 Ox. (Ogunuup) daktopa koarynsuii kposi momuan VIII 3 akTHBHICTIO, IIYHTYIOHOIO
iHriditopu 10 400 — 1200 Mr GiaKy nJIa3Mu JIFOANHH.

2500 Ox. (Oaunnup) daktopa Koaryrsiii kposi moauny VIII 3 akTHBHICTIO, IIYHTYIOYOKO
inriditopn 10 1000 — 3000 Mr 6inKy NIa3MK JIFOANHN.

- Tlpenapatr ®ENBA wmictuts Takox paxropn 11, IX i X, EPeBaKHO B HEAKTUBOBaHIH (opmi,
a TakoXK akTMBOBaHWi (hakTop VII; KoaryasHTHMII aHTHTER thakropa VIII (F VIII C:Ag)
NPUCYTHIH y KOHHCHTpaLl]l 10 0,1 On. Ha 1 ogunmigo npenapaty ®EUBA. Tlpenapar moxe
MICTHTH CITIJIOBI KiZbkOCTi (hakTOPIB KaikpeiH-KiHiHOBOT cHCTEMH.

- JIOmOMDKHI pe4OBHHM: HATPIIO XJIOPH T4 HATPIIO IMTPAT JUTiIPaT;

Po3yunHmuk
- Bona ang in’exuiii.

SIx BHrISAAE TA WO MicTHTEL yakoeka DEMBA 50 On/ma
[Ipenapar npexcrasnennii nopomkoM ado KPUXKOIO PEYOBHHOIO Bij GiOro 10 maifxke 6LI0r0 ado
Onigo-3enenoro koneopy. PiBens pH roToBoro posumHy cTaHoBUTS 6.8 — 7.6.
[Topomoxk Ta po3yMHHKUK MOCTAYAETHCS B CKISHUX (IIAKOHAX i3 KPHIIKOIO.
@opmu: 1 X 50001 -1x 1000 Ox— 1 x 2500 On
He Bci hopmu MoxyTh GyTH Ha pHHKY.
Buyicm ynakosku:
- | dnakon 3 moporkom st pozuuny s indy3iit no 500 Ox./1000 On./2500 Ox.
- | dnaxon 3 10/20/50 Mn po3unHHMKa (BoJa 11 iH €K1Lif)
- 1 npucrocysanns BAKCJDKEKT 11 (st po3sesienns 6e3 ronok)
- 1 oaHopasoBuit mmpui
- 1 ogHOpa3oBa rosxka
- 1 ronka-mMeTenuk i3 3aTuckavem.

3asIBHHK TA BUPOOHHK:

3asiBHUK:

Bakcanta Innoseitns I'm6X, Asctpis
Inpgyctpiwtpacce 67,

A-1221 Binens, ABctpis

Bupobnux:

bakcrep AT,

Inaycrpimrpacce 67,

A-1221 Binens, ABcTpis

Ieii npenapar 3aTBep/Kennii B Kpainax uienax €C:
(nepenix xpain ma 10KQIbHUX HA36)

Hata ocrannnoro neperasny: 10/2016

Hacrtynna ingopmanis npusnayena 11s1 MeIMHYHAX NPANIBHHKIB BHKIHYHO!

HIKYBaHHH CIIiJL MOYHHATH T1i1 KOHTPOIEM JIiKaps, 10 Mae JAO0CBiM JiKyBaHHs (haKTOpa KoaryJsuii
KpPOBi.

Hozysannn

Jlo3a Ta TpUBANiCTh JiKYBaHHS 3a1ekaTh Bl TSKKOCTI MOPYUIEHHS reMocTasy, JOKai3awii i cuam
KPOBOTEYI, @ TAKOK KJIiHIYHOTO CTaHy XBOPOro.

Ilpu BHGOpI 1031 Ta 4HAaCTOTH BBEJEHHS MOTPIOGHO KepyBATHCA KIIHIMHOK e(eKTUBHICTIO V
KOKHOMY KOHKPETHOMY BHIIAJIKY IHANBIAYaIBLHO.

3arasiomM pekoMenyeTbes BBoauTu npenapat ®EHMBA B 103i 50-100 omxuaue Ha 1 acu™
ITpu upomy me ciin TEPEBULLYBATH Pa3OBY 103y 100 Op./kr macH Tina i Makcumall y,noﬁorsy ,u,03y \
200 Oa./kr macu Tina, OokpiM BHNAIKy, KOJM THKKiCTh KpoBOTeui Bnnpasnoa‘&e BHKopHCT THsic
BHILMX J103. . :
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Yepes cnenudiuni 1715 XBOPOro GakTopu peaxiis 10 WYHTYHOUOTO areHTa MOXKe 3MiHIOBATHCS, | B
KOXKHi} CHTyallil KpoBOTEUi NallieHTH NEPEeXUBAIOTH HEIOCTATHIO PEaKIilo Ha OJMH areHT MOKYTh
BIMOBICTH Ha iHIIMIT arenT. V BHNAIKy HEAOCTATHBOI BIANMOBII CITiJ BPaAXOBYBATH BUKOPHCTAHHSA
IHIIOrO arexTa.

Himu.

JlocBin 3acToCYBaHHs Mpenapary AiTaM BikoM 10 6 pokiB 0GMEKEHHIT; TO K PEKHM JI03YBAHHA, K i
[JIst JOPOCIHX, NOTPIOHO afanTyBaTH 10 KJIIHIYHOrO CTaHY AWTHHH.

1) CnonTanui KpoBoTeui

KposopuiuBu B cyr.106m, M’si3u i M’ Kl TRAHHHH

Y BuUMajzKkax KpoBOTEY Mol Ta CepeiHbOoi IHTEHCUBHOCTI PEKOMEHAYIOThCS 103u 50-75 Om./kr
Macy Tina koxkni 12 roaun. JlikyBaHHS HEOOXIAHO NMPOJOBKYBATH 10 OTPUMAHHS YiTKUX O3HAK
KIIiHIYHOTO NMOKpAleHHs, HANPAKJIA/] 3MEHIIEHHs 50110, 3HUKEHHS TPUITYXJIOCTi ab0 I IBHINEHHS
PYXJIMBOCTI cyriio0a.

V BUNAjKax CHIBHHMX KPOBOBWJIMBIB B M’SI3M | M'sKi TKaHMHHM, HANPUKJIAl, MPH 3a04YePEeBHHHUX
reMaToMax, peKkoMeHaoBaHa o3a ctanosuTh 100 Op./kr macu Tina koxHi 12 roanH.

Kposoteui 3i cinzoBux obosionok

Pexomenayerbes noza 50 Oa/kr macu Tisia KOXHI 6 TOAMH NPH PETENEHOMY CIIOCTEPEKEHHI 3a
NauieToM (Bi3yaJbHWI KOHTPOMb KPOBOTEYi, BH3HAYEHHS IUHAMIKM TEMATOKPUTY). SIKIIO
KpOBOTEYA HE NMPHITUHAETHCA, 103y MOKHA 301UmbmMTH 10 100 Oa./kr Macu Tina, ane npu oMY He
NepeBrLIyBaTH MakcuManbHy a060By 103y 200 Ox./kr macu Tina.

Inmi TsKKi KpoBOTEUi

[Ipu TaxKiid KpoBoTeui, Takiit sk kpososwmmeu B [{HC, pexomenayetses gosa 100 On./kr Macu
Tina xoxHi 12 rogus. B okpemux Bunaaxax npenapar ®EUBA MoxkHa BBOAMTH 3 iHTepBajiom
6 TOIMH 10 JAOCATHEHHS 4iTKOro kiiHigHoro mnoninmenns. (Tlpy mbOMY He J103BOJNSETHCS
NEPEBUIIYBATH MaKCUMabRY A000BY 103y 200 On./kr macu Tinal)

2) Xipypriuui BTpyuaHHs

IIpu Xipypridnux BTpy4aHHSX Ilepe]] oneparieio Mosxke OVTH BBeJAeHa nodatkosa no03a 100 Om./kr
mMach Tima, a 4yepes 6-12 roaun moxke OyTH BBejgeHa wwe omna fosa 50-100 Oa./kr. Sk
micyisonepaniifny miaTpuMyiody 103y Moxkna Beectd 50-100 Op./kr Macu Tina 3 iHTepBagom 6-12
roaus. [losyBaHHsi, iHTepBanu BBeJEHHS 703 | TPHBANICTh JIKYBaHHS IiJ Yac i micas onepauii
BU3HAYAIOTECH BUAOM XIpYPriqHOro BTPYYaHHS, 3arajJbHAM CTAHOM ITAlliEHTa | KJIIHIYHOKO
eEKTHBHICTIO y KOXHOMY OKpeMoMmy BUMaiky. IIpy LBOMY HE HO3BOJISETHCS TIEPEBMILYBATH
MakcuManeHy godosy nosy 200 Oa./kr macu Tina.

3) llpodinaxkTuka y nanieHTie 3 remodiiicio A ta inriditopamn

- IlpodinakTaka KpoBoTeY y NALIEHTIB 3 BHCOKMMH THTPAMH iHTifiTOpiB i wacTumu
KpoBOTeYamMHu micast Hesaadoi iwayknii imynsoi rToaepamtnocti (IIT) ado womm IIT me
PO3IISAAECTLCS:

pexomenayerbes go3a 70-100 Op./kr macu Tina 4epe3 fAeHb. 3a HeOOXIZHOCTI 103y MOXKHa
36inbmmTH 10 100 On/kr Macu Tina Ha 106y aG0 MOCTYIIOBO 3MEHILYBATH.

- IpodinakTuxa KpoBoTeY y NAMICHTIB 3 BUCOKHMH THTpPamMu iHridiTopis mix wac imayknii
imynHnoi Tonepanruocti (IIT):

npenapatr ®EVBA moxHa BROIMTH paszom 3 daktopom VIII B 103i 50-100 Ox./kr Macu Tina asiui
Ha 100y, NOKK TUTP iHTiGiTopiB K0 dakTopa VIII we 3uu3uTECH 10 <2 BO.*

* 1 BO (oauuuus beresna) BU3HAYAETBCA K KiNbKICTH AHTHTLN, AKi iHriOyIoTe 50 % aKTHBHOCTI
(haxropa VIII y inky6oBaniif mnasmi kpoei (rporsirom 2 rogus npu 37 °C).

4) 3acrocyBanns npenapaty ®EMBA 0co61MBAM KaTeropisM namicuTis
V komGinauii 3 konuentpatom ®aktopa VIII npenapar ®EMBA Takox anopyc"fQByBchsl ¥
TpUBaJIili Tepanii 15 JOCATHEHHS MOBHOIO i MOCTIHHOIO BHAANEHHS iHIiGiTOpiB 10 rﬂ.’ﬁaKT :

Jf

Koumpons
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V pasi HeafieKBaTHOT BiNOBI/i Ha JIKYBAHHS TPENapaToM PEKOMEHIYEThCS NPOBECTH MiAPaXyHOK
KiJIbKOCTI TPOMGOIMTIB, OCKibKH 1St eheKTHBHOTO 3aCTOCYBaHHA TIPENApPATy HEOOXIIHA JOCTATHS
KUIBKICTE (DYHKIIOHAIBHO IHTAKTHUX TPOMOOIMTIB.

Yepes cknaanmii Mexanism Al paMuii KOHTPOUIL AilOUHX peyoBMH HemoxmBuil. Koarynsuiitui
TECTH, TaKi K Yac 3ropTaHHs WiILHOI KpoBi, TpomGoenactorpama (TEI, Bemwuuna r) i AUTY,
3a3BMYall  MOKAa3ylOTh HE3HAYHE CKOPOYEHHS BIiANMOBIAHMX [OKA3HMKIB i He OOOB A3KOBO
KOPEMIOIOTh 3 KIiHIYHOW edekTHBHICTIO. TOMY 3a3HaueHi TECTH MalOTh OOMEKEHE 3HAYCHHS LTS
KOHTpoJTio Tepanii mpemapatom ®EUBA.

Cnocib ssedenns

IlpenapaT HeoOXiJHO PO3UMHMTH, SK OMUCAHO HMXKYE, i MOBLIBHO BAMBATH BHYTPILIHEOBEHHO.
HIBUAKICTD 1HC1’.)}’311 He NoBWHHA nepeBUInyBaTH 2 O1./Kr MacH Tijla Ha XBUJIHHY.

ITpenapar ®EUBA noTpidHO PO34MHHUTH OesnocepenHbO Tepes BBeAeHHAM. Po3zumn notpiGHo
BHKOPHCTAaTH HeraifHo (rpernapat He MiCTMTh JKOJHMX KoHcepBauTiB). He BukopucTOBYBaTH
PO3YMHH, SKi € KaTaMyTHUMH ab0 MicTaTk ocaz. HeBukopuctanuii npenapar Mae 6yTH 3HmKeHUH
3riAHO JTOKABHIX BUMOT,

Mownimopunz mepanii
He cnix nepesmyparn pasori noszu 100 Oa./kr macy Tina i mobosi 200 Ox./kr macu Tina. 3a
NMalieHTaMu, sKi OTpUMYIOTh pasoBi 203u 100 Oa/kr macu Tina, cmii MpOBOAMTH peTenbHe
CTIOCTEPEIKEHHS, 30KpeMa, MO0 MOKIHBOIO po3BuTKY JIB3-cuHApOMYy a0 CHMNTOMIB rocTpoi
KOpOoHapHoI itemii. Bucoki go3u npenapaty ®ENBA cnix MpU3HAYaTH TUTBKM HA yac, HeoOXiIHMI
JUIS 3YTIUHKYA KPOBOTEY],

Y pasi N0sBM KIIHIYHO BHPAKEHUX NMOPYLIEHb apTEpialbHOr0 THCKY | YaCTOTH IyNbCY, YTPYIHEHHS
AMXaHHs, OO B IPYAHIN KIITUI i KAIMO BBEJCHHS MpenapaTy HeoGXiaHO HeralHo NPHITHHNTH |
po3NoOYaTH BiUTOBIAHI JiarHOCTHYHI i JiKyBanbHi 3axoau. CyTTEBUMH 1aG0OPaTOPHUMU O3HAKAMM
JIB3-cunapomy € 3HmKeHHS (GIOPMHOTEHY, 3MEHINEHHS KiJbKOCTI TpoMGOIMTIB  Ta/afo
NPHCYTHICTh MPOAYKTIB Aerpanauii ¢ibpury/di6punoreny (ITD). [HLHMH 03HAKAMU € 3HAYHE
NOJIOBKCHHS TPOMOIHOBOrO Hacy, NPOTPOMGIHOBOrO dYacy a0 AKTHBOBAHOIO HYACTKOBOTO
TpomGoniacTuHoBOro Hacy (AYTY). V xBopux Ha iHriGiTopHy remodiniio a6o 3 HaOyTHMH
inriGitopamu 10 daxropis VIII, IX ta/abo XI AUTY nogossxeHuii iz JI€I0 OCHOBHOT XBOPOOH.
Beenenns npenapaty ®EMBA nauientam 3 IHriGiTOpaMu MOKe NPH3BECTH 10 IMOYATKOBOIO
AHAMHECTHYHOTO MiABUIEHHS piBHiB iHriGiTopis. Ilpu HemepepBHOMY BEeJEHHI npenaparty
DEUBA pisens IHTIGITOPiB 3 YacoM MOXe 3MeHmMTHCS. SIK MOKa3yioTh OmyGiiKoBaHi jaHi,
epextuBHicTh npenapaty PEMBA He 3HukyeThCS.

Tlauienty 3 inriGiTopHoro remodinieto ado 3 HaGyTUMU iHTiGITOpaMH 110 (haxTOpiB KOAryJaAMil, sxi
NpOBOJIATH NiKyBaHHs npenapatoM ®ENBA, MOXKYTh 0JHOYACHO MATH MiJABULIEHY CXWJILHICTh JI0
KpOBOTEY | MiJIBUIIEHHI PH3UK TPOMBO3iB.

JlabopaTopni ananizu Ta kaiHiYHA eexTHBHICTD

AHanisu in vitro, taki sx AYTY, wyac 3ropTaHHS WiTBHOI KpPOBi i TpomOoenacTorpaMa, sk
NMOKA3HUKU e(EKTUBHOCTI He OGOB’S3KOBO MOBHHHI KOPETIOBATH 3 KJIIHIYHOWO KapTHHOW. Tomy
CIPOOH JIOCATTH HOpMaJTizailii IMX MOKA3HMKIB IIIAXOM 30UIbIICHHS 103 npernapaty ®EUBA ue
MOXKYTh OyTH e(eKTMBHHMH, 10 TOrO X BiA HHX CJi KaTeropuyHO BiAMOBHTHCS yepes
NIBMILEHMIA pU3HK po3BUTKY JIB3-CUHPOMY B pe3yiibTari nepe/103yBaHHs.

3HaueHHs] KOHTPOJIIO KiIbKOCTI TpOoMGONUTIB

Ockinbku 1S gocsTHenHs edekTnBHOCTi aii npenapary ®EMBA notpifHa HassHicTs BenmKoi
KUIBKOCTI (DYHKIIOHANBHO MOBHOLIHHWX TPOMOOUMTIB, B pa3i HeageKBaTHOI BiAMOBimi Ha
JIKYBAHHA PENIapaToM PeKOMEHIYETHCH KOHTPOIIb KLTbKOCTi TPOMOOLHTIB.
JIlikyBaHHsI nanieHTIB 3 reMmleIIEIO B, 3 inriGiTopamu 1o paxropa IX
JlocBin 3acTocyBaHHs Tal[i€eHTaM, XBOPUM Ha rcMOQ)muo B, 3 inriGitopamu no
OOMeXeHHiH uepes pinkicTe 3axpopioBadHs. [1'aTe mauientiB 3 remodinicro B3

IHFIOITOPIB OTpuMany nikyBauHs npenaparom ®ENUBGA y xoxi TPOBEICHHS KJTiH1
¥y pasi HeoBXigHOCTi, 3 MeTOIo TpodinakTuky abo y pasi Xipypriuamnx BTpYHaHb. | /
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Y MpOCNEKTUBHOMY BiIKPUTOMY PaHIOMI30BAHOMY KJIIHIYHOMY JOCHI/DKEHHI 3 Tapajie/bHUMH
rpynaMu 3a y4acTiO NauieHTiB 3 remodinicio A aGo B 3i cTilikuM BHCOKHM THTPOM iHTiGiTOpiB
(090701, PROOF) 36 nauienris 6y panaomizosani aGo y rpynu npoilakTHIHOrO 3aCTOCYBAHHS
npenapary BnpojioBx 12 Micsauis + 14 auis, alo y TpymM 3acTOCYBaHHA Tpenapary y pasi
HeodXigHocTi. 17 namieHTiB 3 rpynu npoIAKTHYHOIO 3acTOCYBaHHS OTPUMYBANH TIperapar
®ENUBA y 1031 85 + 15 On/kr, mo BROAMMACS Yepe3 [eHb, a 19 NALicHTIB 3 IPYIH 3aCTOCYBAHHS
npenapary y pasi HeoOXiIHOCTi OTPUMYBANIHM NiKYBaHHA NperapaToM Ha iHAWBIAyaIbHIH OCHOBI, 3a
pileHHIM nikaps. JIBa mauienTn 3 remodiniero B 3 HasBHICTIO IHrIBITOPIB OTpUMYBAIH NIKYBAHHS
NIpEnapaTomM y TpyIi 3aCTOCYBaHHs Mpenapaty y pa3i HeoOXiTHOCTI | oaMH maiienT 3 remodiniero B
OTPUMYBAB JIIKYBAHHS Y TPYMi NPOdiNakTHYHOTO 3aCTOCYBAHHS Mpenapary.

Meniana ABR (piuna 4acToTa BUIAAKIB KPOBOTEY) /s BCIX THIIB €Mi30/1iB KPOBOTEY V ITALIEHTIB

3 TPYNH NMpodinaKTHYHOrO 3acToCyBaHHs npenaparty (Megiana ABR = 7,9) Gy:1a MeHmow, HiK y

NaljiedTiB 3 TPYNMH 3aCTOCYBaHHS TpernapaTy y pasi HeoOXimHocTi (mMegiana ABR = 28.7), mo

CTaHOBUTD 710 72,5 % 3HMKeHHA B MeiaHi ABR Mix rpynamu niKyBaHHs.

B iHmoMy 3aBepmieHOMY TPOCMEKTMBHOMY HEIHTEPBEHLIMHOMY  CIOCTEPEKYBATLHOMY

pocnimkenHi nepionepaiitnoro 3actocysanns npenapaty ®EUBA (PASS-INT-003, SURF) B

uuioMy 34 Xipypriyni nponexypu 6y nposeneni y 23 nauienTis. binsmicts nanientis (18) Oynu

Nali€eHTaMu 3 BPOKEHOK reMo(ifielo A 3 HAgBHICTIO iHIi0ITOPIB, ABOE NALIEHTIB — NalliEHTAMM 3

remo(iniero B 3 HadBHicTIO iHTIGITOPIB, 1 TPOE MaLieHTIB — ManieHTaMu 3 HabyTo10 remModiniero A

3 HasiBHiCTIO iHTiGiTopis. TpuBanicTs 3actocypanns npenapary ®EMBA 3naxounaca B gianasoni

Bil 1 no 28 mmie, y cepeanpoMmy 9 mHiB, i 3 MmemiaHowo 8 mmiB, CepenHs KyMyJsTHBHA J103a
craosuia 88347 Ox., a Meaiana no3u cranouia 59000 Opn. Jlns nanienTie 3 remodiniero B 3

HASBHICTIO iHriGiTOpiB HaiimoBmwa excnosuuis no npenapaty ®EMBA cranosuna 21 jens, a
MakcuMalbHa 103a — 7324 Opn.

Kpim Toro, Bimsnadeno 36 kiimiunux Bumaikis, xoiau npemnapat ®EMBA sactocoByBamm mis

JIKYBaHHS 1 TIONEpe/’KeHHs emi30iB KpoBOTed Y mauieHTiB 3 remodiniero B 3 nageHicTiO

inribitopy a0 dakropa IX (24 naunientu 3 remodigiero B 3 HasBHicTIO iHTiGiTOpiB OTpHMYBAIN

JIKYBaHHA MperapaToM y pas3i HeoOXiIHOCTI, YOTHpM mauieHTH 3 remodiniero B 3 HassHicTiO

iHri6iTopiB OTpUMYBaIH Mpenapat mpodinakTHYHO i Bicim nawieHTis 3 remodinieto B 3 HasBHicTIO

IHTi0iTOPIB OTPUMYBAJIHM MpeTIapaT y pasi NpOBEAEHHs XipypriyHuX npoueayp).

ICHYIOTh Tako K i30J1bOBaHI MOBIJOMIIEHHS MPo 3acTocyBanHa npenapaty ®EMBA nis smikysanus
naiiedTis 3 HabOyTumu iHribiropamu 1o dakropie X, XI i XIIIL.
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Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Warnhinweise und Vi

Billa sprecten Sie mit Intem At bevor
Sie FEIBA gnwenden. da es wie bel allen
+ A e oo

= Hzben Sie de Pach aut
Vielleicnt mbchten Sie diese  spaler
nochmals fzaan

- Werin Sie wenere Fragen haben. wenden
Sie 5ot 3n Inten Arz 0oer Apotneket.

- Deses  Arzneimittel  wurte  Ihaen
personlich verschreben. Geben Sie es
nicht an Crifte weiter. E5 kann anderen
Mensenen schaden. auth wenn dizee dis
glehen Bescnwerdan haben win Sie.

2u Uberempfinglichkeitsreanionen komman

wann, Dami Sie eme alergistne Resilian

moghensl fihzeitly  orkennén  kbnnen

solften _Sie aut maghcne Frinsymptome

gindr Uberempfinglichkensreskticn  achien

wig 2.8,

- Hauirdtung

= Haulausschiag

- an voo Qluedgeln aul der Hau
IsuchtfUrlicanal

= Wenn S Nsbenwirk
wangsn Sie sich an Inen Azt pder
Apotneker. Dwes gt auch 10r Neben.

- Ju:m.x &m ganzen Kérper
Anschweller von Lippen und Zunge

wirkungan, die michi in Giesar Packung

berlage Bngagenen sing - Engegefnl in dar Brust

Wasin disser Packunusbeilage steht = ol Lt
- Schwingsl

1. Was [st FEIBA 50 E/ml und wollr wirgex ;fu!;::;mn

angawendel? g i g
2, Wae soliten Sie vor der g von Angre on L ke sind
. FEIBA 50 E.fml beachien? Tai 9 ILei'hrng ung  Rune
3 Woe fst FZIBA 50 E./ml anz losigheit

4. Welche Nepenwitkingen sind maglich?

5 Wie ist FEIBA 50 E/m| aufzubewatren?

G Inhak der Packung und  weitere
Informationen

1. Was ist FEIBA 50 E./ml und wafiir wird
es angewendet?

FEIBA il min aus menszhicrem Plesma
nergesteles Praparal, das de Siutstillung
auch bel  Verminderung oder  Fahlen
einzedner Gennnungstaktaren ermaghicht.

FEISA 0iam zur BeEnandiung von Slutungen
be| Hemmkarpernamephike A-Fatienten,

FEIBA dien! zur Behandlung von Blutungen

bei  Hemmxkbrperhamophile B-Pallenlan
weonn keine andere spezifische nghung
virtigoar st

FEIBA wird auch 2ur Biulungsproohytaxe
oe| Hemmkbrperhamophiie  A-Patienten
eingesetzi. die friher schon einmal eine
significante Blutung antwickelt haben oew,
bel deren ein hohes Risio besteht aine
signifikante Blutung 20 enwickeln,

Woiters kann FEIBA 2ur Behanclung ven
Bhrtungen pel nicht hamophden Patienten
Tie Innibforen gegen Fakier VI erwerben
raber, eingesetzr wergan,

2, Waz sallten Sie vor der Anwendung von
FEIBA 50 E./ml beachten?

Bite nlormieren Swe Inren Aszl, wenn Dai

thnen ging Allergie bekann s,

Teilan Sie bitte |rem Arzt mit, wann Sie gng
snchealzarme Disf einnallen missen.

FEIBA darf nich! angewende! werden

In lolgengen Siuationen dert FEIBA nut
ewengel werden. wenn keine Reakbon

2yl eine Benanglung mit  gEeignetEn

Gernnnungstakiorkonzentraten erware|

werden rann - 2.B. bl sehr honem

InhiDitorter:

- Wenn Sie allerglsch gegen einen der
Bestandteilo von FEIGA sing

- Wenn ging Cizssemimiorie
Gerinnung (DIC) besteht,
(OIS = WVerbrauchskpagulopaitie  ein
levensbedronbiener Zustand. bel dem és
2u eingr [bermdlig stark ablavfenden
Bluigennnung  mit !uSGSﬁr&PIﬁI Eilut-

den

Iniravassle

Falls Ste ein pder manrere ger genannten
Sympiome bei sien lesisalion. brechen
S de Infusion soforl b Rufen Sie
umgahend |aren Arzl. Oben angegebene
Sympiome konnen ftihe Angeichen eines
anzphyiaktischen Schocks sein  Schwere
Symplome bendligen aine soiortige Notlah
behandlung.

8ot Uperemplindlichked auf oas Progukl
ode! einen g6t Bestandiels wia Inr Arzt
FEBA nur gann emewt veraDreichen, wenn
er sorgidlin den zu erwartenden Nutzen
gegen 0as Hisiko gar Wiegerverabreichung

ebgewogen hal undiodar  wenn  kein
Ansprechen aul eine 3hUer® volbeugende
oder ein Produkt

erwarlel werden kann.

B starkan Angerungen im Bluidruck oder

der Pulsrale. bel Alembeschwerden. Husten

oder Brustschmerzen ist die Intusion satort

abzubrechen und dor Arzl U konlastieren,
At wirn  dann r.l_f nsslgnefan

-l und

Maiinahmen sinefign.
Bei Patierten mil Hemmidrpesnamapnile
oder  erwarbenen  Innitdoren  gegen
Gennnungstalioren (st Vorsicn' geboten.

Wanrend ger Benandiung ma FEIBA konnen
diese Pzlientan 2w glechen Zell sowohl
eine ethishte Blulungsnaigung ale auch en
erhidhtes Thromboserisiko napen,
Th e | ung
Ereignisse. i di r
infravacaler  Gernnung  (DIC)  Venen-
thrembose. Lungenemaole. Haminfarkt und
Sehlagantall snd wihrend der Berandlung
mit FEIBA aufgetreten. D qne.c’\mnge

i Fakor

Viia ermanl wanrschemiich das Risiko der
Entwicklung _ von  thromboempokischen
Emigmissen, Einige diesar thromboembol-
schen Ereigrusse Iralen nach Verabreichung
nahet FEIEA-Dosen aul

Bel der Herstellung von Agznaimitiein aus
menschiichem Byt coer Blutplasma wird
ene Anzahl von MaBnanmen durchgetinhrt
um @iner Uberlragung won infakbdsan
Emegern avt Pabenten vorzubeugen, Dazu
gehdton gie sorgldhige Auswahl der Biut-
und Plasmaspender - um sicherzustallen
dass  Persgnen  mit  Infekiionsnisiko
iusgns:nlusun wierden - sowie gie Testung

in
¥ommt, Digs tohrt dann zum Verorauch
der Gennnungsigidgren  im  gangen
Karper.]

Bel Herrindarkl. akoter Trrombose und
oger Emmﬂ:z ‘El!.o\mialile aur - bel

Spende und der Plasmapools
m Virus- und_ Inlgkhonsmarkar.
Hersislier dieser Produdte {ihren wa!rrs

Schritte rur Inakiivierung oder Entfe
von Viren nm:n Tlouaem kann be

o

angewendel werden.
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wirgan, das At von Infekinnsaraniegiien
ch Liberiragung von inteimigsen Eregarn,
islarg unbekannter Matur, nicht vifig
Fusgeschinssen wargss,
D ozen angefusnen Madnanman werden
Hir umbilte” Virer we zB, HIY [Virgs.
das AIDS wvery i Hepatfis EVwus
ungd Hepatts CVwus sowwe hir das rueht
umhillie  Hepallts  A-Virus fir  wenmam
arachlst.  Diese  MaBnahmen  kdnnen
‘qege‘be nepfalls bet Mmanshen neht unhblien
Viren wie 7. B. Farvovirus B1B Vi, das
Ringalidlglt  vargrsaphl} g i
wirisam sewn. Paretars 812 infeqtonen
khansn te; Setwangeran foetzle (slein)
by e Perasren geichwashieT
Imemursysiem bder Enigan Anam

3. Wie Ist FEIIA 50 E./mi snzuwentien?

Dag  galrergatiockraie  FEISA-Pube:

st ot eem begepackter Lisungamital
Iz in el Vene zu

e t,

Wen Sie dieses Arzneimittel mmer
gendw nach Absprache mi [hram A an.
Frages S be lhiem Arat oder Aputhsher
nach. wann S sich aicht ganz sigher snd,
Opr Arzt hal emer Serlckschtigung der
Sehwsre  Muer  Blulgerntungasibiung
des Ortee wund Autmabies der Eletung
sowie  Inres  Aligemsinzustandec  oed
Ansprechens aut das Aczeowentel de

£ 8. Seheimllandmie o260 hd 7
Anarie] zu schwengn Ercanwngan TGrren.
WG eln dus menschichem Slut cdar Plesma
rgestedias Fakior VI inhibior Arenemnittal
regalmailipeaderhol varabmichl  midesen
geeignste Enplungen MHepatels A uad BY In
Setrgcht gezogen wenden,
Mach der Verabreichung heher Dosan vin
FEIGA &ann dar m-u"cr;o‘-e'-ze Anstiag
vbn  passiv _.uen"a.,smn Hapstifig-5a
Dbarfidohan-A zur  isgy
pretation v poshiven  Erpebnsaen
serologiecher Testungan fihr
ll.-

& wd O
belgefcgher Mrkm\ecuaﬂe i e
Krgnkengeschicnia  dowsmenkerl werden,
um die Vertindung zwschen Patient und
verabroichle: Predakichar

Infarmigren Siz fhren Arn pder Apoingker,
wenn Sie anders Arzngimittel glanesmsn ¢
anwenden. kbzizh ander  Aremelmittel
gingenommen  /  aogewender  haben
cder besbizhigen anders  Arzeemittsl
ginzunenmen ! anguwender.,
Fa wurden keng auﬂ'@u:nend?n und qut
IE Studien 2ur g adsr
segqupnyielan .&r'wncur.g van FEBA und
mknmbinantem Fakdor Vil ofier Anifibri
nolytika u-.teage uhi. 'Matm aystamsehe

Andy vika wa ]

Cosierung und rien Sle nzhi
wn SR sus mil ger Ansendung dee
Arzrenmitiels aul.

Bee sprecmen Sk mi Ineee Arzpooder
kpothoker wenn Sie den Eiwdrock haben
i Wirkung von FEIBA au stare ader
zu Schwath st
Vor Verabreichung ges Froguln aut Rgun-
oder Khrpenisrpetatur enkarmen. falls natg
FEIBY soll et umrilelosr wir der
Verabreichuny aufgeltsr werden  Dasach
salt s Lbsung usverzighoh verwendal
wetdae (me Lhsung enthéll ieme Kinser
vigtungsmatiel;
3ard schwenign, e gas gesamie Pukar
oeibst 8t .‘;chnmeilen. dass  FEIRA
ilstanchy %: gl sanst  pgaangen
wernigar ) Einhaiten guren den Fiker,
Trdbe Lisumged  oder  solene  met
Nigderezhlag smd 2o verwerten,
Angedioshens BehdRmzse didfen nih
wisdenvewender werden,
Kur uss beigepschle Wasser for [njekfiang.
wecke unc den bogspackien Gerklesalz
2w Rekonsizuticn verwenden.,
Werden anders  als die  beigepaciien
Getalssatze verwensel, echerstellen. cags
e gesigneser Filter mit ensr Porengrafle
‘.mn mindetlens 149 Mikromatern vorwendst

l’}as Predukt  nicht  warwanden
Barrigre dutchbrog!
Vs, na‘.‘_-np bezchdawi isl ader 68
o Verdsr aul“.uem
x acer Aptall-

Aminatap g wahn2ng oer Eehangiy
i FEIA verabaicht, 1 an die Kaghsl hikzit
thigmbotischer Engignisse 2 denken, Daner

G
mEgnal itoen suwenu ten natienalen
Arfordgrungen zu beseingen.

sallen Artifitvin2ytiea for £, § bis 12 BIUS  pungeing das Puivers zur Herstellung
den nach ger Verabralchung von FEIBA nighi
yerweidel weidep. winer Injusionslisung mit BAXJECT -
il verfigbarer i wileo-Daren und ul ai i !
Idm?wmr Bgcbachiungan kinaan bel gla'cr- gi‘:?wi”&g&s?mbw sahar i
:?:’ ey “;Ef S0 1 Erwaunen St e ungesfirete Losangs-
‘"?ﬂ””msr Wﬂ vz mdglishes- gt aut Flar‘l'i"?;:r?ge'a‘ti
R o s e B b mae 4ATC fams eroedsh,
W'Eljli"ﬂ anthuen " peispielswaise Lnter Verwencung emss
h “,ag"' B bt fibr uiige Minuten.
sole FEIBA var der Verabraichusg soht mé S e

anagren Arzeswulisln gamiech! wemen, da
dasueh gie Wirksamser und Vertraghahkel
der Zubsreiung beeintrachiipt sain kinnen.
Es i rataam glren gem”sa-ser. wenteen
?_rgan E\g& und nach aarﬁ\:;’a:mvwg

iBA mt ener  ohysibgischen
acmhsalzm.ng 2u spdlen,

Stillzeit und f

ung surgsm'hnﬁ:r'hsmh-
’h?\.he mdwwger Sie die Gummistapien
bewger Durchstechllascran. Stallen Sie

Umc:iiecnllarre" aul eing sbens

iche.
3) Gmw Sie dis Verpackung des BAXJECT
I Hi-Flow indem Sie g Serorzclle
han ehne dabel den Farkungsinhah

Wiﬂ'l!lll

User die Anwandung van FEIBA
Schwanfiersehafi und Stillzen ertacheidet o
Al Aulgrund des gsa:adgenen Thromc—
serlakes in der Schwengerschafr soilte
FEIBA nur unier sorglallger medizinischer
dnaw.mg und nir wenn es unbedngt
l‘u‘mq i8], angewende! werdan. lalomar ongn
20 Panvins BUE |ofekdionen sind m

nd Vo
mﬂnahmanang;:men. :
Yerkehrstichtighelt und Fahipheit zum
Bedienen von Magchinen
Es giht keing ﬁnze"he* sass  FEIBA
higkei

die
und gle ‘!‘llgnel! zum Bergnen won
Magchiren hai.
FEIBA eathilt Hatrium
FEIBA 50 E.mi anthdit ca, 4 mg Nairum
{berestingt] pro mi. das s;r-l% 3. 40 mg

e

zi baruhren [ABb ). Nehwmen Gie das
Tremsiersystem  noch oot aus  der
ierpackung.

4) Drehsn 82 gis Packung um und drigken
Sig  den durchsietingen  Flastadom
dwich cen Gummistopfen ger Losungs-
mitteljurehstechilaceia A0, B, Nehmen
Sie nun e Vernachung vem ZAXJECT I

H-Flow ab iAbb. 0p Enffernen S
'ucn NI die Dlaus Schulzkappe vom
SRIIECT I Hi-Flaw.

| ignden Sie nun das a,'mﬂ uwa!‘ord
aus oem SAXJECT Nl Hi-Flow end der
.ts,mm.telumsm flazchs. sodass
sl die Lisungemitield:,
sben befindel. Orucken
surpurnen Do des BAXJEC
qutch sen Gumansioplan der FEIBA-
Qumhstecrliasche. Durch das Vakuum
wird das Ltaungsmdlel in g FEIBA-
DQurhstecrflaschi gazagen (ALt

Natrtom 44r dis 500 €,
?ﬂ 5, SU mg Matnum fir d?c 1000 E.
EIBA-Fag und ca. 209 m
gt fur dia nchn‘\gsymﬂs i 2500
FEIE.! Diec st bel Palientsn  untar
Zidt zu b

07I92B0_AT-E_Vi.nod 2

& (ricrr sehanalng Sie vorsishisg
dae gesamie Syslem sclarge, by ose
Pulver pelost sl Vargewissarn Sie sh
dass FEIBA wolisigndly geldet 51 da
sonst wirksame Substanz durch den Fiker
m Sywem aurickgahalen wir
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At b Al g

Inlusion:

Achien S auf ane mé,,ir*sl saubare ung

Koimaree Arbaitsaegal

t Enffernen Sle @ dlage Schulzvapne
vom BANJCCT W HiFiow, bchln&':

dle Varwengung eer So
Ansciluss smpfshizn (Spruze baim
Aanfingan im Uhrzegersind bl zum
Anesr] n-enanj
2 Drgrgn Sl das Svetsm um, sodase
sch das geléste Pradii sben befindel.
Zighen Bz das pelisie ﬁmdu.c g
LANGSAMES Zorickzehan doe Kolbans
in dier Sprilze au! (Abb. 1), Swilen Se
wahiend des pesemian Yorgangs sine
fosie Verbindung zwiscren mFrT ]
Hi-Flew und der Sordzs sicher.
Entfamen Bl die Sprilm.
. Bel Scnaumaidusg o der Sprilze warlen
i bats Dis oer Schasm zusammen-
etsllin izt Anschlghend veratrsichsn

.9-

= gie Lisuny fangsam mit dem
be ceten Infusionsser ibaw. Einmal
na iravends
A, g A e Aot
f'r‘, i -
] [ T R
- ]

Elnp Intasiensgeschwindigkeit ven 2 E.
FEIBA/Mg KG und Minde dart nicht
iiberschritten werdan.

Wenn $iz elne yriBere Meoge von FEIBA
anpewendet lulun. alx Sie selllen:
Ivigrmiteran S Bate  unwerpighsh Ihean
Arzt Cherdosierung ven FEIBA kann das
Pzl von  unersddinzciien
wie Thiom; e (Elcio 0
mi  Ausichwemmung In_ die  GelaBal
Verbrauchswnagulipathte (DIC) oder Herz-
infarkt eriBhan. Einige der berichistzn
inmmboemoolschen Evgignisse iratan bei
Ocsen dbar 200 Efkg 0! el Paly eaizn
mit far thrar sehe
Ermigrisse sul. Ben Aultrelen von Anzeichen
and "3‘,'\'1:!.."‘21 Vo .nm'nbo lschen poar

Erhwm'n mmm

fureh 8l uiulgernuss -h.menem:.us-‘
'u’a'&nr\mmg car  Broochien  [Bronche.
spamwsi. enscrvens - und Ausatmurg
fdgreh Verengung der cheen Luftwagse
{Srenazeaim: Fustan, Amaat

Erkrankungen  des - Trakts:
Erprechen  Dprchtall,  Bsuchschmarzen,

Erkrankungen der Haut und des Unlerhaut-
Taubhanspetinl Im Geskeh
Anczheellen von  Gedchl. Zunge und
Uppon (Angoddem). Neeselaussotley am
geepmien Kiper Uslkaral, Jocheiz

Aligemeine Erirankongen und Beschwerden
am Verabreichuagsort: &nrre?-_an a1 dgr

Hirzagetlnl. Scnuﬁ!man Fiaber. Brusi-
echmarzan, Bescnwercen i der Brust
Untersuchuapen: Slutdruckabizli

Eme pohoebe stravendse Infuscn kann
stachende Scamerzen und Taudbensgedinl
i Geseht wnd In den GledmaBsn Sewss
einen Blutdruckahtsll verurseshan,

Es wuide das Aufiretsn von Herzlsjarigen
heoTseMel gz nach Dosen ubar der
may, Tagesdnsls undeder werlingerier
Arwendung  undfoder  bel Anwesenheil
von Risikofaoren e Thrombbermsohan
aufraten,

Meiduny des Verdachls aul

Wenn  Sie  Nebenwrkungen  bamarken,

#endgn S92 sith 29 Mren At oder

&:acmhe: Dies 24 auck fir Nebep-
kungen. e nicht in dieser Packungs-

beLage angegensan sng.

S konren Nebemwirengan auth dirgkt

uegr das nalionale Meldesysiem anzaiger:

Dsterreich:

Bundasam fir Sicheshel im

saunghsitwesan

200 Wier
Fax + 43 |0} 50 585 3gz07
Waksits hito lwwanbasg guat
innzm Sie '«Ietenwirmr.gen rmlde. kfiman
Sz dazy Lot
woer Sie Sicharhet Giates Arzve B 200

Verfigung pestell weren.

5. Wie ist FEIBA 50 E./mi autzubewahren?
Bowahrea Sig dwses Arzneimifisl ilr Kinder
urzuganglch auf,

Night iber 25°C isger., Nicht efnfrieran

in der Urighalverpackung sulbewanren. um
gen inralt i Licht zu sehitzen.

S dirlen deses Arzneimimtal nach dem auf
dem Effkett und dem Umicarton BRgEgEDGNET

3 mugs  Vertail nicht mehs i Das

g Infosn  salan ung  Verlahs sexiany sien aul den fetzien Tag
ne g th wche s angoged Monats,

Mmhmn mussen grgnfien wrde[ E*ho@n Sj:a Armamtlol michr  Im

4, Welche Mebenwirkungen sind mbglich? @ jhien Apolheker. wie das m"em?ael

W alle Arzneimittel wann such dieses
Arzngimiftel Nebemwitkungan haben, die
sber nishl 36! jedam auftrelen missen.

fkbnngn biz zv

Hiutige Nebeawirkungen

1von 10 Parsonen cetretien)
UeerempTadicrleil Koplschmerzan  Sodwin-
delnaflhi, nledriger Shitdruck (Hypotonia),
Haurdlond,  Hepmis-B  Overfldshenant-
whrper pasiiv.

Mebenwirkungen nichl  bekannter
Hiufighell (o2 rienfgtel- kann anhand der
workegenden Dalen nizht gasehits werdan).

Erhraink des Blates und des w
systems; Veraraicl gulopatnie (DIC).
Anstisy ges Innditarttens

pocirs e S e P e e e
scnlag'am gar';an Harper (Lrtkarial
des N

raisgedinl in gen Gledmaler ms -
si2). Mssempfinden [Pardsrhesiel. Schiag-
anfall nurch ens
o2 'Er'\odm Schlifrigkait \Semnaienz),
verbrderer Geschmackssing

; Herzinfark!  Herzrazen

frilid

{Tachywardm)
Gelid,

™1 Ausschwemmung o dis  GaotiBe
ithomboembelizcha  Fremaisse  venfse
una areriefie Thramaesen!, haher Blutgrusi,
{Hynertoniel Hilzewallungen (Flush)

0735880_AT-IE_V1i.indd 3

7y enmorgen ket, wenn Sis os
wprwenden. Sia ragen damid zum
Umweh bei,

6. Inbialt der Pachung umy weilsre
Infermationen

Was FEIRA 50 E./ml enthilt
Puber
= Der Wirksiof ! FaklasVIIHrhBier
[ypags-Ativiiar.
1 ml enthalk 50 E Faktor-Vlil-lshaitoe
cypass-Aklnvitar,
EEISA S0 Esmi By n 3 untersehledlichern
Faokungsgrdfien vor
— D Packungsgrifle zu 50C E. FEIBA
snihal 500 E sn*.eneﬂ FaktarVill-
Inhiirer-ypass-Aittal n 200 -
00 mg Plasmapretein wom Manschan,
- Dwe Packungsgrafe zu 1000 E FEIZA
entrdl 10630 E. (Einteen Fakioryill-
Inhlbier-bypass-Alsiviiat  in 400
1200 mg Plasmapreiein vom W“sulsn
- Clg megsgm 24 2 E
FEIBA &nth E. {Emheien;
FakorVil-infiitor Dypas- Akthitht in
WS - 3000 my Plasmaproiein vom
Manschon,
FEIZA enthah auch e Fakborsn |1
M oued X hsuptszchiich W e
au'w'\e: Frem sowie den skiviertes
il Faktor VIl Gerinnungs-
Anuge-' iF Wl C:Ag) sowee die Fakiaren
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des Kalfikrein-Kinin-Systems sind islls
liberhaupt. nwr 0 Spuren vorhaneen.

= Dig sonstipen Basmzndtoil sbd Natriume
chicrid und Kalriumesret,

Losungseehel

- Waeser Hr Injekionszasie

Wie FEXBA 50 E./m! eossiehl und Inhall der

Packing

FEIBA 50 E .n-l .si eine wellle, fasi weile
cer hellgic .ﬁ vekngle puilvrige
aler trar-a:l-pe Fﬁ"m tanz. Der priWen
slhs qt}“;u:mlemgen Lisung keg zwischen

Puiver und Lagungsmiiel Lefinaes

Durchstechflasenes aus Glas die -

Gummsienlan versehisssan sind,

Packungsgriden: 1x S0 E
130 E
12250 E

£ werden maglicheregice noht alle

Fackusgsgrafien in den Varvehe gahracnt,

Packungsinhali:

-1 Curbhsts’n‘asscne mil BUCE. / 1080

2500 £ FEIRA Pulver zur Harg allur'g

pings t'ﬂ‘uslcnsbwrg

1 Durehstsehflascne mit 19 vl 7 20 mi ¢

53 mi Wasser 1 [meinonsawecks

= 1BAXJECT || KeFlow zur Auflisung
-t Enmalsprize

- 1 Emmalnagel

- 1 Fligekandle mit Klemmz
Pharmazeutischar Unternshmer und
Hersteller; Bartar AG. Industnesirafis 67,
A-1221 Wien

Varlrieh: Shire Ausiria GmibH, Intustrie-
strafle 67, A-1221 Wian

Zulsssungsnummer: 7.N: 2002405
Dieses Araneimitiel is) in den

enan b der
ngssidrungen
{Jberwach!

Ule Behandiung soll
Bohandlung  wn &
erdshonen Azt anpeleiel o
werden,

Inticrung
[ 0 und Behandungsdauer hinger
an dot Eaan.P.re ger Hamsslasastdrung. der
Lgkalizstion urd dam Ausmai der Skacng
sguig dom kimischen Zustand ans Patisnten
5.
Dossarung und Haubpkeit der Veratreichung
gofllen s¢h immar nash der skmsohan
Wirksamkell im Snzetall dchten.

T chthnie wirg 5m-p Drale
von 50= 100 E. FEIBA pro 7
%G} gmpioblen wohe
100 Efg KG und eme Tages chsidozis
von 200 Edg KG neht Obers
wetdan aarl, ause’ ge Schwers dar
begriaded rechifertion die Verwengung
neheras Cosan.
Agfgrund  pausntentpesifiscner —an'ren
kann das Ansprechen
Sraparst varizren. |
kann el Patlent
wizlnsichend reagiaren
angorechen., Im Fell ginee cnzumechecden
Angprechens sul em Bypassing Prapara! sof)
a1 diz Vargbrelehivng amnes andaren gedschi
werdon.
Anmweagung in der Paparatie (Pei Kingern)
Ubiar dig Anseanoung von FEIBA ber Kingzer
uster & Jahma lisgen nur alsgesshrinkls
Lirische Datan ver Ee witd dasselbs
Doserungsscnama wiz ben Enwathsanes
emplonlen das an den khmsoraa Zusiand
des Kindes angepasst werdan muss.
11 $pontene Blutungen
Gefenks-, Meskel und Weichteliblolung
Bl laizhen bis mitleran Bltungen wird 2ine
Cnsts von 50-75 Ekg KG m 12-510e uﬁue\
intgrvailen  emgiohien, Cle  Behandun;
sofl i pum Eimireten aiver e:nceut

g der khnscnen

 Bulgarien FEIBA SO U powder
and tohent for solution
for infugion

1 der Schmersen. Abnahn
asl Schwefung cter Vebessersng der
Bewzplichkanr des Gelenzes, foripesatz
wargern,

Fir grefie Muskel una Aaf emo-hlaut;w
wie 7B rveredloneake Bhic W
end Dosis vom 104 Ekg KG m 13-Siwnden
Intervail amgizhisn,

Krealien FEIBA 50 Uianl pragah
i giepalo 23 mingiu 28

£s wird iz Dosis von &0 E;kg KG ake
€ Stungan unier 5o .ﬂluger Usenwachung
n {brmomr:ﬁe gor Bhauag,

Zypern FEIBA 50 Uimd adws;, min
Sohimg o M.uu
pac yyeon

Tlnemark Folia
Estland FEIBA
Finnland Faiba
Griecheniand | FEIRA 50 Uil sl xix

i §i ampfan-
lan. Wens @ Bknunu Ahi 2um Sulstand
kommé eann de Dosis auf 100 E g WG
gestmigent wermsn wobel 2ing Tagesdosie
vor 200 E.: KG nicht Grerscrrilten werdan
dari.

Andere schwere Biutungen
n Bllunger, ma ’E N5 -
§ €y

B4 i waﬂ -%mp:c"ten |
Siraeifafien kann FEIBA suct in S-stlndigen
imervales  gegenen werden bls ena
dewsicha  Verbesserung  des  &lnschen
Zustandes ereichi wid. {Die maxmalz
Tagesdasis von 200 Edg KB dad mcht

Iriand FEIBA 50 Ui powdsr

and sohes for sahution

tor intugion Jberachnlien wedens;
Merwegen | Faba 2] ﬂmﬂlm

Puminien FEIBA 50 Ufmi pulbere
§i sokenl pericu soludie
tyaetanid

Slowenizn FEIBA 80 2.4l sragek In
wehdel 23 tauapine 7a
indundirany

Spanien FEIBA 30 (fmi poo v
digghvenis para solugsn
para perugidn

giechen Eingriffen sann prioporativ
ane  ImrsidosE won 100 Edkg K

verabrglent werden und emne wedere Dosig
von $0-102 E.%g KQ nach 5- 12 Swnden,
Als pustoperative Erhaltungedosis kinnen
50100 iy K6 im § Cis t2-stndi

inteevall verbreicht weiden Dosieamg.
Cossimervalle und -dsuer der per wnd
Therapie  rohten  skn
surgiscren  Eingrfi,  gan
Patiertar wnd der
keit im Einzelfall,

Schweden Feita 50
pobar oo varska il
Infusionevdioka Wening |

ven 200 E.kg KG st
nicht (ks rechTien wargen;

Diose Packungsbeiiage worde zuleizl
berarbeitst im Avgust 2017.

Uie lolgenden Intormationen sind fir
medizinlsches Fachpersonal
hestimm]:

] 07309380_AT-IE_V1indd 4

3) Prophylage bei Himephilie A-Patienten
mif Inhibiteren
»nmmﬂhﬂu Hu Patienten mit
upd hlnfllin
lhlnqu nath U'IIIIIIM I
tole (IT1) uder wenn eine ITI
nicht in Betracht gezogen wird:
Sine Cosis wen 70 bls 105 Ekg KG
BOSN Zagien Tag wea empbnlen, S
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Beoarf kann die Dosis au WD Eag
12ghch enGit oder scheitweles gasenk
Agitan,
lhhmum bel Patienten mit
{nbibitorliler whhrend siner
mmmmu. (L]
FEIBA xarn hagioiend zur Famer VIl
- Gase In einem Dogieberesh won
80 - 100 E.wg KG 2 x gl werabreicht
werder nis det Fakion VI InhisTontiter aut
<2 BE." gesunken it
t Eathavda Enned 4l osfinet gie gie Margs
an Arthimen. de EMs PNl Akl -
Inbmizet iz Platmg i hile SO0 mnitan

4 wen FEIBA bet

aueh zur Langzedinerape
zingeseld, um elme wollsiandige Mg

erhdhie Blutungshaigeng als sich  gin
erhizhies Theambesesing Aaban.

N ud Wir kit

in ;'J'r Teas. wiz aPTT. Vallbhdnerinnangs.

¢ (WECT) ued Trmmbaeldstogramme
(TEG) missen ais Wingambgisnachngis
mizht m1 dem Kloischen B korelipran.
Deshafo wionen Versuchs. diesd Warle
dutch Erhibung der “EISA-Dssen ru
nunnaliseran. nick| eroigeaich gen uod gind
sogar wagen der mdgichen Gelahe durch
Ubsronsieiung elne CIC asszultaen sark
ahutchnen,

Signifikanz dar Thrombozptenzab

m Fall giner unzyres handen Antwod aul g
Eanamh:n; mi rELm wird emelshlan ging

bleibance Elininlruny des Fakiar VI durzhad ]
[nfiitors 2u sreichen, one amre.,hewae ’n.al fursnonell sitginer
G | ven
iberwachung FEIBA nmnam ét
im ‘an e.mgr unzn;:ng-rain Antwerl
hL
At s ! wd 2 one van Hizophitie B-Patienten mit

1 il hirrgy,  da
eha auemcne»!e fatt furktional inzkter
Thrombosvten fur de Winsamks! von
FEIBA ale retwendg erathiet wir.
Aufyrund des manpiexen Wikmachasiemus
gt es keme divekte Ubenwachung ger
Wirksizila. umn‘ungrlms wig e
Vilitlutgermnuagozed — (WBOT),  das
Trrmbeplasicgramm rrEu rWen} urd
% aFTT 2glgen utitherwsse aur eine
gn-mutr ueﬂmrz.mg Gl mMUssen nait ma

der  dinischen  Wirksamked Enreliean,
Deshalb halen deee Tests aur eine geringe
Aussageksalt pel dar Uberwashusg der
Trerzpie mi FEIRA.

Art der Aewendusy
FEIBA solt lanusam PIEVENGS verabru:l‘-
werdzn.  Enme

Autgrunt dar Sekonhen dor Drkrankung et
8 Ertahrung bal Hamaphulie a Fatiantan mit
Fastar IX-Inhigior begrenzl § '-L.,

B-Petontan  mit innibioren

FEIER Im Aahman von kdnschen mm
entwedsr vorbougond ader bedarisesize
oder pe! chirsruechen Engetfes, penandel”

In einet prospewtmen. chienon, randomi
signgn,  parailelen  Minleshen  Stde
mit Himaphibe A- ofer B-Paionfen mit
anhalienden  hochitngen  Infibitorea
1080701, PROOF), wurden 38 Patiemun
randomisher  pu enbwedsr 12 Manarer
214 Tagen wrdeLgender oder sedarlaweiser
Bemn@u-ﬁg Diz 17 FPaliemsn it

won 2 Ekg KG und Maue dan nicht
Cherschrilisn werdan,

FEIBA sall prst unmintzoar vor der Yarab-
chur)  auipeidst  werdzn,  Danach
sel @@ Losung unver0giich verwandel
wergen  (me  _fsung  Pothsh bene
Aonsarvierungsmitlsll — Tribe  LBsurpen
sfer spiche mir Aederserlan s 2w
werwedfer, Micht vervendetes Armeimittel
oder Anfallmaterial ist ontssreshend gen
naticnalgn Anicrasrongen 2u enisorgen,

Uberwachung der Therapie
Einzeldceen wen 100 Edg KG und
Tapssdeasn ven 200 E.ixg KG durlen sient
[iberscheitten werdan.
Falienten, de aine  Enzeidosis  wven
100 E.fig KG qder mehy erhallan sgliten
xtgmlg wangsandere in Hinbhck aué cie
Enrwick siner DIC undioter eing akutan
keronaten lschsmie ynd das Aullreles won
Binderer ager
romzoembelischar Eraignigse (berwacn
werden, Hohe Dosen won FEIBA selien
e st lange wis unbedngt nbtg - um die
Blutung 2u 2tillan - varabreien wersan,
Im Faile won  ilinisch  egoitikanten
Anterungen o Blatdnek odar I der
Puirate, bel Atsmbeschwerden. Husten
a«ier Brusisthmerzen n.s:u da Intusion
sofort A zeel

Behandiung erhishen

85215 kg FEIBA ecen zwelen Tay, dic
19 Patienten mit badariswersar aahnndluv'u

wyrden nach indidduelien Versehelbung des
Ailigs behardelt. 2 Hamophiliz B-Paricnign
mit innbdoren waran i cer Grppe mis
bedarisweser Behanalueg und 1 Hamaghihe
8- Batient & et Grupne mit wwrbeugender
Eanqnemnu angaschinsEen,

Cie adf ein Jshe hechgerechnete mitlre
Blutungsrate (ABR) fir slie Amet won

Bluiungsegisoden be Patiemen in der

Grugpe  mit wr)e.ganner Behanalurg
immizre ABR = 78] war wnr,ar a5
aEEnige von Pausrs&en i der Grppe
mi badarisweiser Behanding (miiere
ABR = 2871 wa eine 12.5% Veringerung
der mittlgren ABR im Vergiso® der beden
Behandiungsgrunpen bedeute:.

in glrer sndsren Lemnpelen, pospeativen
night-interventianelizn Jnemsm..ngss iudie
ZUF AWENGUNG vin FEISA vor wihrsnd una

kurz nach eindr Operation [PASS-INT-003,
SURF) #ulen insgasam| 34 chingische
Eingtle sn 2% Patentan durchgeldht
D Mehrbet der Patieeen (18] waren
Paiesien mit angeborener Hamnphilla A
mi Wnibieren. 2 waran Patenlen e
Harpopribe 8 mil nhibtoren, und 3 Patienten
hatien gine gracitane Hamoshlie & mit
Dauar dar Anae—,mng van

augncs!'s..‘rm und therapeutische Maf-
mitmen  mbssen  singelerer  wergen.
Aussagelrdftioe Laborsarameter fur elne
DIC gind Aclall von Fibrinsgen, Ablall dar

| undiozer A

in-Fizrnogenabbainseduklen
'FDP: ﬁmm Parameter {0 die DIC sing
gire  geutlich vedengene  Thrombinzed,
Prathromginzait adar aPTT, Bei Patienten mir
Henimk die vter

nhBRoen  geger de  Fakioren Wil
1% undiader st dla sPTT dureh da
Grunidkeankhest verldngart.

D& Verabrethung won  FEIBA  be
Fauar-ter' mir Iakiziteran kann 2o ecem

han  An-
stien e Inrﬁl’jrs;wegu Iumr _Unter

ednnen die Inhisicren mil der Zed weosr
abalnkert, Klirgorg wnd Jubliziene Oétg
2eigen, dass sich die Wirksamice!f von FEIZA
#icilt verringert.

Patienton ™1 Hemmidparramaphiba odac
argoibanen lvhiskoren gagen Gerinaungs-
fzkromen kinnen wahrend der Bahandlung
mit FEIBA 2ur glalchen Zait sowohl ens

073%9B80_AT-IE_V1.indd 5

FEIBA lap ewischan 1 und 26 L
wingr Curchechntiswern von § ragan und
elnem sialistischen Milelwert [kedant won
8 Tager. D mitlere kumulaive Dasis lag
bel 88.247 E und die rmedare Dosls Dal
$3.000 E. B Hamophdie B-Patenten mit
inkibiteren betrug die langste Behsndlungs-
dswer mit FEIBA 21 Tags ung aie manmsls
Dosiz lap be: P34 E.

Zusitrlich i 38 Fallbarichts wverbigna:,
bei denen FEISA Bzm Behandlung wid

vin  Biutungaepsedon sl
Ha'g.;:%l!e S-Palerlen il Saktar X
inhibdor angewnndet wurde (24 Patiamen
mii Hamaghite B mit 1nhh-1m- wurden

B—F‘s:mten mit thhumn mu.lar
beh ind 8 H

B-ParGnen M YADIRY wurden Ba

Sharutgsthan Eingrfan bahandsls,

Es liegan auch vernzeite Benchie Gber die
Verwandung von FEIBA be. der Behandiung
van Palienten mil erworbenen Inhibdoren
gegen die Faktoren X X1 und XUl ver
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