ITepexian ykpaiHCbKO0 MOBOI0O, ABTEHTHYHICTH SIKOTO
MATBEPAKeHA 3aABHUKOM a00 HOro YIOBHOBAKEHOI0 000010,
IHCTPYKLIT PO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOIo 3aco0y ado
iHopmanii npo 3acToCyBaHHS JIKAPCLKOro 3aco0y,
3aTBEP/AKEHOT BIANOBIIHO 10 HOPMATUBHUX BUMOI KpaiHU
JasgBHuka/BupodHnka ado KpaiHu, peryJssiTOpHHI OPraH sikoi
KepPY€ThCA BUCOKMMH CTAHIApPTaMH SIKOCTI, 10 BIAMOBIAAIOTH
cravaapram, pekomenaosanum BOO3, Tta/a6o 3riano 3
pe3yJabTaTaMH KJIIHIYHUX BUIIPOOYBAHb, 3aCBIIYCHUH
NIMTUCOM YITOBHOBAKEHOT 0CO0H, 1110 BUCTYNAE Bijl IMEHI

3asiBHHKA.



ITepexaan ykpaincbKo10 MOBOIO, Jo Pecerpaniiinoro nocpiiuenns
ABTEHTHYHICTH SIKOTO MiITBEP/IZKEHA

VIIOBHOBAKEHOI0 000010 3asiBHUKA Gl L//A;//j/jc%%//cmm L RZ4K4 P
(Tysxuk B.M.), ingopmanii npo 3acrocysauns yﬂ//f/ﬁf()//{%

JIKapcLKoro 3acody

JInerok-praannm: lngopmanis nast kopucrysaua

AIMA®IKC 500 MO/10 v mopomiok Ta po34HHHHK /151 PO3UHAY 18 indys3iii
AIMA®IKC 1000 MO/10 mJ1 nopomok Ta po34HHHNK LISt POZYUHY A5t indy3iit

dakTop Koaryasiuii Kposi moaunn IX

ITepe mo¥aTKOM 32CTOCYBAHHS LBLOTO JIKAPCHKOT0 32C00y YBAKHO MPOYMUTANTE BeCh

JUCTOK-BRJIAANI, OCKIJIBKH BiH MicCTHTL BazkjuBy s Bac ingopmaniio.

— 30epiraiiTe ueH NUCTOK-BKIaaNIL. BaM Moxke 3HA100HTHCS NIPOUNTATH HOTO 3HOBY.

— JSkwmo y Bac € 0yab-aKi 10,1aTKOBI 3aMHTaHHSA, 3BEPHITHCA 110 CBOTO Jlikaps abo
(dapmareBTa.

— lle#t nikapcbkuil 3aci6 6yB npusHayenuit Tiiekn Bam. He cnia nepenasatu #oro inmmm
ocobaM. Lle MOKe 3alIKOANTH ™M, HaBITh SIKUIO CHMTITOMH iX 3aXBOPIOBaHHS 10Ai0HI 110
THX, WO crocTepiraloThes y Bac.

— IlpokoncynbTyiiTecs 31 cBOiM slikapem abo dapmaneBToM, sixio y Bac 3'aBisitees 6y/ib-
Kl noOiunl edpexTH. Jlo HUX BIAHOCATBCS OYab-sKI MOKINBI M0OIYHI ePeKTH. HE 3a3HavYeH]
y UbOMY JTHCTKY-BKIaauiii. JIuB. po3ain 4,

SIka indopmanist MICTHTBCH Y HBLOMY JIMCTKY-BRJIAAHII

I1lo Take AIMA®IKC, Ta a51g 4oro #oro 3aCToCOBYIOTh

I1lo Bam HeoOxXi1HO 3HATH J10 TOYaTKy 3acTtocyBatHs rperapaty AIMA®IKC
Sk 3actocoByBaTH AIMA®DIKC

Mol mob14H1 edekTH

Sk 36epiratn AIMA®DIKC

BwmicT ynakoBku Ta iHWa iH(opmalls

L) PO —
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1 [Ilo Take AIMADIKC, Ta st 40ro HOro 3acTOCOBYIOTH

AIMA®IKC — ue po3unn, skuif MicTuTh paxTop koarynsauii IX, orpumanunii i3 KpoBi
moannu. @akrop IX - e 6110k, 110 Ma€ AHTUTEMOPATIHHY J1I0.

AIMA®IKC 3acTOCOBYIOTH Y HACTYITHUX BHITA/KAX:
- JUIs TIKyBaHHS Ta NpoinakTHKH (MONEePeIKeHHs) KPOBOTEY V MALIEHTIB 3
remodinieto B (Bpoukennii aediunt dpakropa 1X);
- Jng JiKyBaHHs HaOyToro aediunty daxropa [X.

2 1o Bam neo0xiano 3HaTH 10 n104aTKy 3acrocyBanns npenapary AIMA®IKC
He 3actocoByiite AIMA®DIKC:

Skmo y Bac € anepris Ha gaktop [X abo Oyab-skuil IHIINI KOMITOHEHT |1B(§1
3aco0y (repesiik HaBeJAeHUH y po3aii 6). HE

3acTepexeHHs Ta 3a11001kHI 3aX0/1N
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[lepen 3acrocyBannsm npenapary AIMADIKC npokoHeyiibTyiiTecs 3i cBoiM nikapem a6o
(apmareBTom.

Sk 1 Npy BHYTPILUHBOBEHHOMY 3aCTOCYBaHHI Oyb-KHX GIIKOBUX MpenapaTiB. MOKIHBI
peaxuii MiABMUIEHOT My TIMBOCTI AleprivHOro THIY,

AIMA®IKC mictuts cinizosi kinbkocTi inumx 61kiB moamHH, okpim paktopa IX.

SIkmo nin ac sacTocyBaHHs UbOro npenaparty y Bac BiHauawoThes 6yab-ski 3
HABEJACHUX HI/KYe CUMINITOMIB, Bam ci1in HeraiiHo NPHITHHKUTH 32CTOCYBAHHS 1ILOTO
MpenapaTy i 3BepHYTHES 10 CBOTO JIKAPS. OCKITLKN i CHMITTOMH MOXKYTh OYTH paHHiMI
O3HaKaMH aJeprivHoi peakuii.

MOKITHBO BHHUKHEHHS! HACTYTTHUX CHMITTOMIB!
- BHCHT,
- reHepalli3oBaHa KpONHB SHKa,
- BUIYYTTS CTHCHEHHS y IPYAHIN KIiTI,
- JIAXaHHS 31 CBUCTOM.
- aprepiajibHa rinoTeH3ist (3HWKEHHS apTepialbHOTO THEKY).

Y pasi po3BUTKY WOKY Jikap Oy.ie A0TPUMYBATHCS MEIMYHUX CTAHIAPTIB JIKYBaHHS 1OKY.

Ao y Bac B anamuesi € aneprivni peakuii Ha renapun. Bam ciin yaukarm sac roCcyBaHHs
Mpenaparis, sIKi MiCTSTh rernapuH.

[Ticnis moBTOPHOTO JiKyBaHHs Npenaparamu GpakTopa Koaryisiii kposi moanau 1X y
MALIEHTIB CITi MPOBOAMTH MOHITOPHHT LIOO MOSBH HEHTPATI3YIOUHX aHTHTIN (inribitopis).

Y nitepatypi Oy1 MOBIIOMIICHHS, 110 BKA3YIOTh HA 3B SI30K MiXK MOSBOIO aHTHTLIL. 110
HeHTpani3ytoTh pakrop IX (inribiTopn). Ta po3BuTKOM asepriunnx peaiiii. Tomy,
MALIEHTIB, Y SKMX CIIOCTEPITAlOThCS aleprivumi peakiii, ¢jiij1 o6cTexyBaTH Ha HAsBHICTD
iHribiTopiB. C/1ia 3a3HAUNTH, WO MAicHTH 3 IHTiGiTopamy (aktopa [X MOKYTs MaTH
NIABHLIEHUH PU3KK PO3BUTKY aHa(inakcii (TsxKKa Ta MIBMJKA aneprivyHa peaxiis) 1mpn
noJaIbIIOMy 3acTocyBanHi gaxkropa IX.

Bpaxoyroun pisiKk BHHUKHEHHS alleprivHiX peakuill Ipn 3acTOCYBaHHI ipenaparis
daxTopa IX, ncpml BBEJICHHS (pakTopa [X. 3riano i3 npusHaueHHsM Jikaps. HeoOXiTHO
MPOBOANTH TT1/1 MEAMYHUM HATJISIOM 13 3a0€311EHEHHAM MOKIMBOCT] HAAHHS HACHKHOT
MEJIMYHOT JIONOMOTH NPH JIePriuHUX peakilisx.

Tpomboembonis

OcCKilbKH IOCBII 3aCTOCYBAaHHSA KOHIEHTpPATIB Lbalc'ropa [X nos’s3annit 3 pozBuTKOM
TpoMOOeMOOIIYHUX YCKITa/IHeHb (YCKIaJHEHb, OB’ I3aHHUX 3 MaTOIOr YHIM YTBOPEHHSIM
3rYCTKIB KPOBI), 3aCTOCYBaHHS MpenapaTiB, 1o MiCTSTh daxrop [X. Moxke 6vTH noTeHiiHo
HEOE3MEeYHUM JUIS NAUICHTIB 3 03HaKamMK PiBpUHONI3Y (MaTOIOrHHOrO pusnaq/gbmmswc
3TYCTKIB, 10 MOXKeE CTIPUYMHHTH KPOBOTEHY) Ta IS NALICHTIB i3 CHHIPOMOM, /”‘“mmd“ f
JHCEMIHOBAHOTO BHYTPIlIHBOCYAMHHOIO 3ropTaHHs KPOBi (HaGyTHM rpowo J
JAB3-cuHapomMom), nputomy Liel pu3uK BULIE TIPH 3aCTOCYBAHHI MOTaHO OH
npenaparis paxropa [X. 3 oristy Ha NOTCHUIHHKI PU3HK PO3BHTKY TPoMOE:
YCKITQIHEHD, TIPH 3aCTOCYBAHHI LBOTO TIpenapary nauieHTam i3 zaxaoploaah
MALiCHTaM TTICTIs ONEPaTHBHOIO BTPYHaHHs abo natienTam, ski MaloTh pu3nK. ‘f:,b :
yexnannerb abo [IB3-cnnapomy. HeoOXinHO MPOBOANTH KiHiUHE CIOCTEPEKEH
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PAHHIX O3HAK PO3BHTKY TPOMOOTHYHUX YCKJIAAHEHb Ta KOATYIONATIT CrIOkHBAHHS 3
BUKOPUCTAHHAM HaNCKHUX OIOTOrTYHUX METOIIB JOCIUKEHHS. Y KOKHIH 3 LAX cHTyaltiif
JIKApIO CJIiJL OLIHATY CTIBBIIHOIEHHS KOPHCTI BI/ iKyBaHHs nipenapatom AIMA®IKC Ta
PH3UKY PO3BHTKY LIMX YCKIIATHEHE.

Bipycna esnexa npenapary AIMA®IKC

3 METOIO NONEpe/UKEHHS Nepe/iadi IH(EKUIN B pe3yIbTaTi 3acTocyBaHHs npernaparis,
OTPUMAHKX 3 KPOBI a0 MJIA3MH JIIOAWHU, NPOBOASTHLCA MEBHI 3ax0u. JIo HUX BIAHOCATHCS:

- peTesibHui Binbip 10HOPIB KPOBI Ta M1a3MH. 06 NEePEKOHATUCH, 1110 MOXKITHBI
TIEPEHOCHUKN TH(EKIIH He JoTyLIEH],

- IOCIIDKEHHS KOXKHOT IOHAIlT Ta 1MyJiB M1a3MH Ha HasBHICTb BipyciB/iHdeKLiil.

BrpoBHukm unx npernaparis Takok BpoBaDKYIOTH Y MPoLieC eTanu 06pobku Kposi adbo
MIA3MH, SKi MOKYTb iHAKTHBYBaTH ab0 3HUIIATK BipycH. He3sakaioun wa 1t 3axom. nipu
3aCTOCYBAHHI NperapartiB, BUTOTOBJICHHX 3 KPOBI a00 MIa3sMM JI0IMHH, HE MOYKHA TTOBHICTIO
BHKJIOUHTH MOXKIIMBICTE nepeaadi indexuii. Lle Takoxk cTocyeThest 6y ab-sKHX HEBIIOMHX abo
HOBHX BIPYCIB UM IHIITMX NAaTOr€HHHUX MIKPOOPraHi3MiB.

BiknBaHi 3aX0/m BBaKalOThCs e(eKTHBHIMH JUTS BIpYCiB. SIKi MalOTh 0BOIOHKY. TAKHX SK
BIpyc imyHoaedinmTy smommun (BUI). Bipye renatuty B (HBV). Bipye renarury C (HCV). ta
Bipycy renatuty A (HAV). skuit He mae 060N0HKH.

ByxBani 3axon MatoTh oOMesKeHe 3Ha4YeHHSs 15 BipyciB 6e3 000TOHKH, TAKHX SK
napsoBipyc B19. IndikyBanns napBoBipycom B19 mosxe 6yTu Hebezneunum uis BariTHux
KIHOK (1H(iKyBaHHS M1oy) Ta 1ts ocib 3 iMyHonedinmuTamMu abo rNeBHUMH THITAMM aHeMIT
(HarpuKIa; cepronoaiGHOKIITHHHA aHeMis ab0 reMOoTITHYHA aHeMmis ).

Skuto Bv perysspro otpumyete koHueHTpatH daktopa IX, oTpumai i3 rmiasmu. Bam niKap
MOBMHEH peKOMEHAyBaTH Bam 3po0OMTH BLINOBIAHE IENICHHS 1IPOTH renaTuTis A i B.

3 MeTO10 36epeskenHs 3B SI3KY MiXK MALIEHTOM Ta Cepicio Npenapary. HarmoJIerTMBo

peKOMeHIyeThes (PiKCyRaTH HA3BY T4 HOMeEp cepii rpenaparty uopasy, koian Bu OTPHUMYCTC

nosy npenapary AIMA®IKC.

Jlit Ta niagaiTkn

HasiBHuX JlaHnX He0CTaTHBO, 106 peKoMeH yBaTH 3acTocyBanis npenapary AIMA®IKC
JUTAM BIKOM J10 6 poKiB. 3acTepexeHHs Ta 3ano0ixkHi 3aX011 NPH 3aCTOCYBAHHI, HABEACH] y
LBOMY PO3/UiJIi, 3aCTOCOBHI i JUTS IOPOCIHX, | JUIS JUTeH.

I gikapebki 3acoou ta AIMA®IKC

byns nacka, nosimomre cgoro sikapst abo (apmanesra. sxio Bu npuitmacTe. Hemq:mﬁm
npuiiMany abo nianyeTe npuiivarn 6yab-aKi inwi JiKapebki 3aco00m. //“’_“L'“' £,
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BaritnicTs, roqyBanus rpy/uno ta gepruibHicTs

Slkimo Bu BariTHa aGo rojyete rpy/ulio. Mao3pioeTe, O MO 3aBariTHiTH, abo nianyeTe
HAapOINTH JINTHHY. MIPOKOHCYIIBTYHTECS 31 CBOIM Jslikapem abo (hapMaueBToM, nepi Hixk
npuiMaTty ueit ikapcbkuii 3acib.

Hocnimxenns srmBy dakropa IX Ha penpoaykTHBHY (QYHKLLIIO TBAPHH He NPOBOAMIIHCS.
Ockinbkn remodinis B pizko BUHHKaE y siHOK, I0CBiA 3acTocyBanus daktopa IX B nepiox
BATiTHOCTI Ta rolyBaHHs TPyLLO BiACYTHIA. Tomy dakrtop [X cnia 3acTocoByBaTh *KiHKaM B
Mepios BariTHOCTI Ta rOAYBaHHS TPYILIIO TiILKHM Y BUNIAIAKAX FOCTPOT HEOBX I AHOCTI.

KepyBanus aprorpancnoprom 1a podora 3 MexaHizsMaMu

AIMA®IKC He BrumBac abo Mac He3HauHMil eeKT Ha 31aTHICTh KepyBaTH TPaHCTIOPTHHMH
3acobamu Ta MpaIoBaTH 3 MEXaHi3MamH.

AIMA®IKC micTuTh HaTpiii i renapun

AIMA®IKC 500 MO/10 ma ta AIMADIKC 1000 MO/10 ma mictuTs 41 Mmr narpiio.
3BEpHITH Ha 1€ yBary, sKo Bu 10TpumyeTecs i€TH 3 00MeKEeHUM BXKHBAHHAM HATPILO.

[e#i nikapcbkuii 3aci6 MicTHTB renapyH. I'enapiH MOKe CIIPHYHHUTH aleprivni peakiii Ta
3HIDKEHHS KUTBKOCTI €PUTPOLMTIB, 1110 MOYKE BILTHHYTH Ha CHCTEMY 3ropTanHs KpoBi. SIKiio
y Bac B anamuesi € renapun-iHayKkoBaHi ajepriuni peakiii. c/1i1 yAuKaTH 3acTOCYBaHHS
npernaparis, Kl MICTSTb I'eMapHH.

3. Sk 3acrocoByBarn AIMAD®IKC

[lpu 3acTocyBanHi UBHOTO Mpenapary TOWHO BHKOHYITe BKa3iBku Baworo sikaps. Skmo Bu
Ma€ETe SIKICh CYMHIBH, MPOKOHCYIBTYHTECS 31 CBOIM Jlikapem abo (apmalieBTom.

Akuio Bu 3acTocoByeTe npenapar caMoCTiiHO. 3aBk M 3actocoByiite AIMA®IKC
BIATOBIAHO 110 IHCTPYKUiH, HABEIGHUX Y PO3JLi «[HCTPYKILT 3 HAIEKHOTO 3aCTOCYBAHHSIY.

Bam c1ijt BHKOPHCTOBYBATH TiJIbKH HabOpH MUTst iH(Y31ii. 1110 HaAAIOTHCS B YNAKOBLL,
OCKIJIbKM BHACII 10K aicopbuii akropa koaryasuii kposi moannn IX Ha BHYTpiLIHiX
MOBEPXHSX ACSKOro iH(y3iHHOro obnaHanHs JiKyBaHHS MOKE OYyTH HeeDeKTHBHNM.

Jkuwo y Bac € cymHiBH, 3anuTaiiTe CBOTO JiiKaps.
JlikyBaHHs ¢11i1 pO3MOYMHATH TILI HATJISAOM JTiKapsl. KMt Mac J10CBi/ JTIKYBaHHS remodiii.

Bai nikap Bu3HaunTh He0OX1IHY 103y Ta TPUBANICTD JTIKYBAHHS B 3Q1€KHOCTI B TSKKOCT]
aediunty pakropa IX, micus ta cTynens KpoBoTeui. a Takox Bamoro kiiHiuHOro CTaHy.

Heobxiana KibKICTh Mpenapary i 4acToTa 3aCTOCYBAHHS 3aBXKIM OBHHHI GYTH
OPIEHTOBAaHMMH Ha KITiHIYHY eDEKTHBHICTH Y KOHKPETHOMY BHTIAIKY.

[Ipenapatu daxropa IX pinko norpedyoTs BBeACHHS Ginbilie. HikK 0IUH pas Ha 110,6%’" '
-
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Y BUITQJIKY BEJTHKHX XIPYPritHUX BTPYHaHb. 000B S3KOBHM € PeTE/IbHUI MOHITOPUHT
3aMiCHOI Tepanii 3a 10110MOroi0 aHanizy Koarysiii (aktusnicts dakropa IX v raswi).

Pi3Hi nawienTn MOXKYTH 110-pi3HOMY pearysaTn Ha BBeeHHs haxtopa IX, WO 1MposBiscTbes B
Pi3HUX PIBHAX in VIVO BIAHOBIICHHS Ta PI3HUX MEPioaax HarliBBHBEIEHHS.

Binbw geranbna indopmaitist 10/10 103yBanNa Ta TPHBATOCTI JTIKYBAHHS HAACTHCS
HANPUKIHI UBOT0 JIHCTKA-BRIAHIIA B PO3/LT, NPU3HAYEHOMY 181 JTiKapiB Ta
MEIHYHUX NMPALIBHUKIB.

IIpodinakTuka kpoporeui

Jnst rpuBanoi npodinakTHky (MONEPe/UKEHHS) KPOBOTEY Y TTAUIEHTIB 3 TSHKKOIO (OPMOLO
remoinii B 3Buuaiina 103a cranosuth 20-40 MO dakropa IX Ha kr macu Tina 3 iHTepBanamu
BBEJICHHS Bil 3 /10 4 7HiB. YV 1esikuX BHTAAKax, 0COOIMBO y NMALliEHTIB MOOAIIOTO BiKY.,
MO3KE BHHHKHYTH HEOOXIIHICTD Y CKOPOHEHHI IHTepBaliB MiXk BBEJAEHHSM Npenapaty abo y
301bIICHH] 1031,

3acrocyBaHHs QiTSM Ta niiTkam

besneka ta epextusnicTs npenapary AIMA®IKC y aiteil Bikom 110 6 poKiB He BCTaHOBJIEHA.
MoHITOpMHT TANi€HTIB

Y NauieHTiB i MPOBOAMTH MOHITOPHHT 11010 MOSBH iHTiIOITOPIB PakTopa IX. ko
o4iKkyBaHi piBHi akTuBHOCTI (pakTopa [X y nuasmi Kposi He 10carHyTi ab0o y BUNAJIKY. SKILO
KPOBOTEYA HE KOHTPOIIOETHCS TIPH 3aCTOCYBAHHI BLAMOBLAHOT JI03M. CJIL MPOBECTH
JIOCILKEHHS JIUIS BU3HAYECHHS HasBHOCTI iHTiGiTOpiB hakTopa 1X. V mauieHTIB 3 BHCOKHMH
piBHAMH iHTIOITOPIB Tepanis hakTopom [X Moke GyTH HeeeKTHBHOIO, TOMY CITil
PO3TJISHYTH 1HLI METO/M JTiKyBaHHs. JIIKYBaHHS TaKuX MALEHTIB TOBUHHO MPOBOINTHCS
JIKapAMHM 3 I0CBIZIOM JTiKYBaHHS NAlicHTIB 3 reMoinicio.

Crniocid BBej1€HHS

BuyTpinboBeHHe 3acTocyBanHs. [Ipenapar ¢t BBOXUTH BHYTPIIHBOBEHHO HITSXOM
in’exuii abo nopineHOT iH(y3iT. PexomenzoBano BBoauTh He Ginbwe 100 MO/kr macy Tina Ha
J100y.

[IBuakicTs iH}Y3IiT MOBUHHA BU3HAYATHCS JUIA KOKHOTO NANIEHTa iHAMBILYaTbHO.
[HeTpYKUIT 3 HAIEIKHOT0 32CTOCYBAHHS
BiinoBJIeHHSI TOPOLIKY 32 10MOMOT010 PO3UHHHHKA:

l.  noBenmiTh TemrepaTypy (hIakoHa 3 MopomKOM Ta (pJakoHa 3 pO3HHHHUKOM JI0 KIMHATHOT
TeMIepaTypu:

2. WO Temnepatypy HeoOXIAHO MIATPUMYBATH TPOTATOM BCHOTO MPOIECY BiAHOBICHHS
(maxcumym 10 XBUITHH);

3. 3HIMITH 3aXMCHI KOBIAYKH i3 (PIIAKOHIB 3 MOPOIITKOM Ta POZUHHHUKOM:

4. mpoTpiTh NOBEPXHI MPOOOK 000X (IaKOHIB CITHPTOM:

5. BLAKpHMiiTE YNAKOBKY MPUCTPOIO, BIIIIAPYBABLIH BEPXHIO KPUIIKY: C/1i/1 BUABIST

00epexkHICTh, 0O He TOPKATHCA BHYTPILIHLOT 4aCTHHY (puc. A);



6. He BUiMaliTE MPUCTPIii 3 yrIakoBKH;

7. NEPEBEPHITH YIAKOBKY 3 MPUCTPOEM JOTOPH THOM i TIPOKOIIITE MPOOKY (1akoHa 3
PO3YMHHUKOM NJIACTHKOBUM FOCTPUM KiHLIEM Tak, 100 CHHS 4acTHHA NPHCTPoIo GyIia
NpHEIHANA 710 (akoHy po3unHHuka (puc. B):

8. TpumaiiTe Kpaii yIakoBKH MPUCTPOLO | BUIMITE pHCTpiii. He TOpKaouucs ioro (puc. B):

9. nepekoHaiTecs. 1110 ()JIAKOH 3 TOPOLIKOM PO3MILIEHHI Ha HaLiHHiii IOBEPXHI.
NEPEBEPHITH CHCTEMY Tak, 1100 QIAKOH 3 PO3YHMHHUKOM 3HAXOIMBCS 3BEPXY NPHCTPOIO:
HacaliTh MPO30pHit ananTep Ha npobKy ¢akoHa 3 NOPOLIKOM TaK, 100 NnjiacTHKOBHH
FOCTPWIi KIHELb MPOHITOB Kpi3k MPOOKY (BrakoHa 3 MOPOIUIKOM; POIYHHHKIK aBTOMATHUHO
repetikatime 10 Baakony 3 nopotkom (puc. I'):

10. micas neperikanus pO3UHHHUKA BLIKPYTITh CHHIO YaCTHHY CHCTEMU. J10 KO
MPUKPINJICHUI (IaKOH 3 PO3YHHHUKOM, | BUAAiTS iT (puc. J1):

I1. obeperxHO cTpyciTh (hr1akoH 10 NOBHOTO po3uMHeHHs Nopoiky. He CcTpyynTe (iakon
CHITBHO, LI00 YHUKHYTH NiHOYTBOpeHHs (puc. E):

[epekonaiitecs. o MOpoUIOK NOBHICTIO PO3YMHUBCS, IHAKIIE AKTHBHICTD npernapary oyne
3HUKEHA.
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West Pharmaceutical Service, Inc.

BBeJleHHs po3uuny

[lepent 3acTocyBaHHAM BiIHOBICHUH PO3HMH CIILL BI3yallbHO NMEPEBIPUTH 10O HASBHOCTI
HaCTHHOK a0 3MIHK KOJIbOPY. PO3UMH MOBIHEH GyTH Mpo30pHuM abo 371erka onaiecleHTHIM.
He criza 3actocoByBati po3unnu, ski € MyTHUMH a0 MICTSTEH OCAL.

I. HaGepith y wimpnit nositps. BUITATHYBIIM MOPLICHE. MPUC/IHARTE MINPHIL 10 MpHc
BBEJLTD MOBITPS J10 (PJIAKOHY 3 MOPOIIKOM, SIKHii MICTHTB BiAHOBJICHUH PO34HH (
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3. BUL'€IHANTE WINPHLL. TPOKPYUYIOHH HOTO NPOTH TOIMHHHKOBOT CTPIIKH:

4. BI3yaIbHO MEpeBipTe PO3UNH Y WIPHILLL, BIH MOBHHEH GYTH NPO30PHUM a00 3ierka
ONaJIeCUEHTHUM, O3 HaCTHHOK:

MPHCAHARTE TONKY-METE/IMK /10 IIMPHIA Ta BBCAITh PENapaT BHYTPILIHbOBEHHO HIITXOM
indy3ii abo nosijbHOT in’cKuil.

Ln

puc. €

West Pharmace utical Service, Inc.
[licns BIAKPUTTS QrakoHIB BMICT C1ijl BHAKOPHCTATH HETANHHO.
Bianosnennii po3umn ta posunn. Habpanuil y wipwiL. ¢i1ij1 BHKOPHCTATH Heraitno.
Bumict drrakony HeoOX11HO BHKOPHCTOBYBATH 3a OJIHE BBEICHHS.
He BrkopucToByBati niciist 3akinuenns TepMiny NpUIATHOCTI. 3a3HAYEHOTO HA CTHKETIL,

Bynb-siknit HeBukopucTanmii npenapar abo BiAXOAM CiN yTHII3YBATH BiATOBIIHO /10
MICLEBHX BUMOT,

HAxwo By sacrocysaan sumy 103y npenapaty AIMA®IKC, nik norpioHo
lIpo cumrnromu nepenosysanis paxropom koaryasuii kposi momun IX He 110BIAOMIISIOCH.

[py BrNaakoBoMy BikHBaHHI/MpHitoMi BUIIOT 2034 ripenapaty AIMA®IKC Heraiino
3BEPHITBCS J10 JiKapst ab0 10 HailbImK40T TikapHi.

Slkuio y Bac € sxick cymHiBn 11010 3actocysanus npenapaty AIMA®IKC. saruTaiite cBoro

nikaps (abo dapmauesra).

4. Moximugi nodiuni egexrn

Sk yci nikapebki 3acobm, npenapat AIMA®IKC Moske CIpUYMHATH BHHUKHEHHS 106I9HHIX
e(eKTIB, X04a BOHH CIOCTEPITAIOTHCS HE Y BCIX.

[ToGiuni peaxuii, nos’s3ani i3 3acTocyBannsm QakTopa Koary st kposi moamunu 1X.
MOXKYTB TAKOXK BUHHUKATH 11pH 3acTocyBanHi npenapaty AIMA®IKC.

Skwo y Bac ecnocrepiratumyrbest 0yab-ski 3 uux nodivnnx eexrie, ciin 0apasy’
MPOKOHCYJILTYBATHCS 3 JIiKapem a0 3BEPHYTHCH /10 HAHOINKY0T JTikapHi:



o Tsxxi anepriyni peakuii (MiaBuiIeHa Yy TAWBICTD): LIBHAKHE HAOPSIK IIKIpH Ta
CIIM30BHX 000JIOHOK (aHTioHeBpOTHYHKI HaOpsk). Llen 11oO1uHKH edexT
CIIOCTEPITABCS PIIKO, | B IEAKAX BHIAZKaX MOXE MPOTpecyBaTH 110 THKKOI rocTpol
aneprivHoi peakitii (anadinakcii). BKIOYAIOYH WOK.

e Hedporuunnit CHHAPOM (CTaH TSHKKOT HUPKOBOI HEJ0CTATHOCTI. 110
XAPaKTEPU3YEThCS BTPATOLO OUIKIB I3 CEYCHO 3 HACTYITHUM SHUKCHHSM pIBHIB
HOpPMATBHUX BLIKIB Y KPOBI) criocTepirases micss cripoGu CTUMYISILT IMYHHOT
TONIEPAHTHOCTI ¥ MaLlieHTiB 3 remodinieio B ta inribitopamu daxropa IX 1
aJIepriyHOIO PeaKi€io B aHaMHes1.

« 'V nauienTis 3 remodinieio B MOxyTh yTBOPIOBAaTHCS HEHTpati3yloul aHTHTLIA
(inriGitopw) 10 paktopa IX. [Iph yTBOpEeHH] TaKnX iHTIGITOPIB CTaH MPOSBUTHCS Y
BUIIsUL HEJIOCTATHLOT KITTHIYHOT BIANOBIA Ha JIIKyBaHHs. Y TAKUX BUTIAKAX
PEKOMEHI0BAHO 3BEPHYTHCS 10 CIEIiali30BaHOI0 LEHTPY 3 JIIKYBaHHS remodinii.

e IcHye moTeHUiHHUI pU3KK TPOMGOMOOTIUHUX ABHLI (ITATOIOTIYHE YTBOPEHHS
3IYCTKIB KPOBI) MiCIs 3aCTOCYBAHHS MOTraHO OYMIIEHHX Tpenaparis gakTtopa IX.
3acToCyBaHHs 110TAHO OYHMILIEHNX Tpertapatis pakTopa IX Gyio nos’s3aHe 3
BUTIAZIKAMM iH(DApKTy MioKap/a, IHCEMIHOBAHOTIO BHY TPILIHBOCY/IMHHOTO 3TOPTaHHs
KPOBI (JIMCEMiHOBAHMM 3rOPTAHHSIM KPOBI Y KPOBOHOCHUX CyJIMHAX ), TPOMOO3Y BEeH
(3ryCTKIB KpOBi Y BeHax) Ta fereHeBoi eMOonii (3ryCTKiB KpOBI Y JICTCHSX).
3acTOCYBAHHS BUCOKOOUHIIEHHX TperiapaTis Gaxkropa [X pi/ko cyrpoBOIKYBaI0CH
TaKMMH TOOIYHUMI eeKkTamu.

Inwi nodiuni edexTn:

e meuiHHs Ta NOKOIIOBaHHS B Micui iH(y3iT

«  03HOO, MPUIITHBN, BUCHIT (KPOTIUB HKA), BUCHITAHHS 110 BCbOMY Tiy (renepasizoBaHa
KPOTIHB sTHKA)

e Tr0JIOBHWI OLITb

e 3HIDKEHHS apTepiasibHOro THCKY (apTepianbHa rinoTen3is), HeCNOoKIH, NUIBUILICHHS
YACTOTH CEPLEBHX CKOPOUEHb (TaXiKapiist), BIAMYTTS CTUCHEHHS B IPY/IHIA KT,
JIMXaHHS 31 CBUCTOM

*  COHJIMBICTH (fI€TApris)

e MOKOJIOBaHHS ab0 BTpATa YyTIMBOCTI y KiHLIBKAX abo IHIIMX 4aCTHHAX Tija
(napecresist)

e Hyj0Ta, OJIIOBAHHS

* rapsuka

L1i no6iuni edexTr criocTepiraanucs piako, 1y ACSIKHX BATIALKAX MOKYTh MPOTrpecyBaTH 10

TsKKOT aHadinakcii (IBUAKOT T TSHKKOT anepriunoi peakiii). BKIIOUA0UH WOK. Y IesKuX

BUTIAZIKAX [i peakiiii mporpecyBatu 10 TsHKKOT aHadinakcii (IBUAKOT Ta THKKOT aneprivHol
peakilii) i BUHMKAIH y TICHOMY 4acoBOMY 3B’S3KY 3 yTBOpeHHsM inribitopis (axropa IX.

Jonarkosi modiuni epexTH y aiTel Ta MiNTKIB
Crieundiuni aaHi s aiTel BIACYTHI.

[Tosinomuennst npo nodivni egpexTn




baeeder
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[TpoKOHCYIBTYHTECS 31 CBOIM slikapeM ab0 MEMUHOIO CECTPOLO. SK1IO0 Y Bac BUHUKIIHN OV/b-
siki mo6iuni edexty. JIo HUX BIAHOCHTHCA OYAb-KI MOKIMBI 100IUHI €PEKTH. HE 3a3HAYEH] Y
bOMY JIMCTKY-BKJIaanii. B Takok MOKeTe MOBIIOMIAATH PO NMOOIUHI eeKTH
Ge3mocepe/iHbO Yepe3 HallIOHATBHY CHCTEMY TTOBIIOMIICHD.

[Tosinomasioun nipo moGiuni edext, Bu Moxkere 10110MOrTH Hazath Olibwe indopmauii 3
Oe31eKH 1bOTO JIIKapChbKOro 3aco0y.

[Hdopmaltito mono BipycHoi 6esnekn auB. y posaini 2 «/llo Bav neooxiono snamu 0o
nowamrky zacmocysanna npenapamy AIMADIKC».

D Sk 30epiratu AIMADIKC

[le#t nikapcbkuii 3acib ciin 30epiraTi y HEAOCTYITHOMY /Ul AUTEH MICII Ta 11032 MOJIEM 30Dy
JUTEH.

He cnin 3acTocoByBaty 1ei npenapar nic/is 3aKiH4eHHS TEPMIHY NPUIAATHOCTI. BKA3aHOTo Ha
eTHKETII Ta 30BHiHIN kapToHHil ynakosui ("TIPUJIATHUM J1O").

Jlata 3aKiHYeHHS TePMIiHY MPHIATHOCTI CTOCYEThCS Mpenapary. sikuii 36epiraerbes y
HEVIIKO/DKEHIA YITaKOBIl BIAMOBIAHO 10 peKOMEHIALLIH.

JlaTo1o 3aKiHUeHHS TepPMiHY MPUIATHOCTI € OCTAHHIH IeHb BKA3AHOTO MICSILLS.
3oepiraTu y xonoanabuuky (2°C - 8°C). He 3amopokyBaTH.

36epiraty (IakoH y 30BHIMIHII YMAKOBIU 3 METOIO 3aXHCTY Bi/ CBITJIA.

[Ticns BIAKpHUTTS 1HQY31HHOT CUCTEMH BMICT CITIJL BAKOPHCTATH 0J1pasy.
Bmicr dnakony HeoOX11HO BHKOPHCTOBYBATH 3a OJIHE BBEICHHS.

He cnia BUAIMBATH 3KO/IHI TIKAPChKI 3aCO0M V CTIUHI BOJAK a00 BHKUAATH Y 11OOYTOBE CMITTS.
3anuTaiite y apmaiienra, sk HeoOX1IHO yTHITi3yBaTh ikapebki 3acobu. siki Bu Oinbine He
Oynere 3acTocoByBaTH. Lli 3aX01M A0TTOMOKY T 3aXMCTHTH HABKOJIMLIHE CEPEOBULIE.

6. Bwmicr ynakoBku Ta inma ingopwmanis
1o micturs npenapar AIMA®IKC
J11104010 peuoBHHOIO € QakTop Koaryssuil Kposl mogannu 1X.

AIMA®IKC npencraBieHuii y BUTIISII TOPOIIKY Ta PO3ZUMHHUKA JUTS MPUTOTYBAHHS
pO34YMHY 1UIs IHQY3IH

AIMA®DIKC AIMA®IKC
500 MO/10 ma 1000 MO/10 ma
MakTop Koaryasuii KpoBi 500 MO/dnakon | 1000 MO/dnakon
nmoanun IX
Mdakrop koarynsuii Kpoei 50 MO/mn ' 100 MO/ma

moaunu X, BIAHOBIEHKH

AN (500 MO/10 mi)
BOIOKO /191 1H €KL

(1000 MO/10 mn)

006" eM po3uuHHKKA 10 Mn




[HCTPYKIIS PO 32CTOCYBAHHSA JIIKAPCHKOIO 3ac00y

260 indopmarisi mpo 3acTOCYBAHHSI JIKAPCHLKOIO 3aco0y,
3aTBEP/IZKEHA 3TiIH0 3 HOPMATHBHHMH BHMOIaMH KpaiHu
3asipHuKa/BupodHnka a00 Kpainu, peryJaTOPHHIl Opras sikol
KePY€EThCsl BUCOKHMH CTAHAAPTAMH SIKOCTI, 110 BIANIOBIAAIOTH
cranaapTam, pekomenaosanum BOO3,

Ta/260 3riAHO 3 Pe3yJbTATAMH KJIIHIYHUX BUIIPOOYBaHb,
BHKJIaJeHa MOBOIO BiANOBIIHO A0 BUMOT 1I10/10 MOBH,
BH3HAYEHHX 203210M APYTHM YaCTHHH TPETHOI cTaTTI 26
3akony Ykpainu «IIpo 3acaau gepKaBHOT MOBHOI OITHKID).

(o e



Jlnis npoBeeHHs eKCIIEPTH3H LO0/10 ABTEHTHYHOCTI peecTpaliifHuX MaTepianis
HAA€ThCs, 3aTBEP/KEeHa 3T1IHO 3 HOPMAaTUBHUMH BUMOTaMH KpalHH
3assHuKa/BupobHuKa — [Tanii - perynaTopHuii OpraH sKol KepyeThCs BUCOKHMH
CTaHJapTaMH AKOCTI, 110 BIAMOBIAIOTH CTAHAAPTaM, PEKOMCHI0BAHHM BOO3,
IHdopMaLlis PO 3acTOCYBaHHs JIiKapchKoro 3acody (JIneTok-BRIAIHLI:

Indopmanis AJsi KOPHCTYBaya) iTATIHCHKOI0 MOBOIO T2 AHTJIIHCHKOI0 MOBOIO.

KosHa yrmakoBKa (KOpOOKa 3 KapTOHY) 3 J1iKapChKMM 3aC000M EMOKIJIOT,
SKWil TiAJIArae 3aKymiBi BiMOBINHO 10 YK/IaeHHX KOHTPaKTIB 32 pe3yIbTaTaMu
3aKyIiBebHOI MPOLIE/YPH, TPOBE/ICHOI Crelliai30BaHo0 opraizaui€to, sika
3pilicHIoE 3aKymiBii - IIporpamoto po3sutky Opranizauii O0’eAHaHHX Hauii
(ITPOOH), micTuTs JTucmox-exnaduws: Ingopmayis ona kopucmysava

AHTITIMCHKOIO MOBOIO.
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IHOOPMALLLSA Jlo PeccTpauiiiHOro noCBilueHns 0y~
PO 3ACTOCYBAHHS JIKAPCHKOTO 32c00y No (ﬁ{//f/ﬂf/ﬁ{@siﬂ o oL /gp,
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FOGLIO ILLUSTRATIVO: IN FORMAZIONI PER L'UTILIZZATORE

AIMAFIX 500 UI/10 ml polveree solvente per soluzione per infusione
AIMAFIX 1000 UI/10 ml polvere ¢ solvente per soluzione per infusione

Fattore IX della coagulazione del plasma umano

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene

importanti informazioni per Lei.

Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

Questo medicinale & stato prescritto soltanto per Lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i
sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencatl in questo foglio,

si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

1.

fad

Lh

Che cos’é AIMAFIX e a che cosa serve
Cosa deve sapere prima di usare AIMAFIX
Come usare AIMAFIX

Possibili effetti indesiderati

Come conservare AIMAFIX

Contenuto della confezione e altre informazioni

1. Che cos’¢ AIMAFIX e a cosa serve

AIMAFIX & una soluzione di fattore IX della coagulazione del sangue derivato da plasma umano. Il

fattore IX & una proteina che ha un’azione antiemorragica.

AIMAFIX si usa nelle seguenti terapic:

- nel trattamento e profilassi (prevenzione) delle emorragie in pazienti affctti da iaB

(deficienza di fattore [X presente sin dalla nascita).

Mg,

\OK Big,

- el trattamento della deficienza acquisita di fattore [X.
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2 Cosa deve sapere prima di usare AIMAFIX

Non usi AIMAFIX
- se & allergico al fattore 1X o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati
al paragrafo 6).
Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di usare AIMAFIX.
Come con qualunque prodotto proteico endovenoso, sono possibili reazioni di ipersensibilita di tipo
allergico. AIMAFIX contiene tracce di proteine umane diverse dal fattore IX.
Se durante la somministrazione del prodotto Lei nota qualcuno dei sintomi elencati di seguito
deve interrompere immediatamente la somministrazione e contattare il suo medico, perché
questi sintomi potrebbero essere i primi segnali di una reazione allergica.
[ sintomi che si possono manifestare sono:

- orticaria,

- orticaria generalizzata,

- senso di oppressione al petto,

- respiro sibilante,

- ipotensione (abbassamento della pressione del sangue)
In caso di shock il medico seguira il trattamento medico standard per lo shock.
Se Lei ha una storia di reazioni allergiche indotte da eparina, deve evitare I'uso di medicinali
contenenti eparina.
Dopo trattamenti ripetuti con fattore 1X della coagulazione del plasma umano i pazienti devono
essere controllati per lo sviluppo di anticorpi neutralizzanti (inibitori). Ci sono segnalazioni in
letteratura che mostrano una correlazione tra la presenza di anticorpi che neutralizzano il fattore IX,
(inibitori) e reazioni allergiche. Percid, in pazienti che manifestano reazioni allergiche, deve essere
presa in considerazione la presenza di un inibitore. Da notare che i pazienti con inibitori di fattore
IX possono avere un maggior rischio di anafilassi (grave e rapida reazione allergica) ad una
successiva esposizione con fattore IX.

A causa del rischio di reazioni allergiche con i concentrati di fattore IX, la prima somministrazione
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Trombeembolismo

Poiché I'uso di concentrati di fattore IX ¢é stato storicamente associato con lo sviluppo di
complicanze tromboemboliche (complicanze dovute a produzione anomala di coaguli di sangue),
con un rischio pit elevato per i preparati scarsamente purificati, I'impiego di prodotti contenenti
fattore IX pud essere potenzialmente rischioso in pazienti con segni di fibrinolisi (dissoluzione
incontrollata dei coaguli di fibrina che puo provocare emorragie) ed in quelli con coagulazione
intravascolare disseminata (CID sindrome tromboemorragica acquisita). Pertanto, a causa del
rischio potenziale di complicanze trombotiche, quando si somministra questo prodotto a pazienti
con epatopatie (malattie del fegato), a quelli in periodo post-operatorio o a pazienti a rischio di
fenomeni trombotici o CID, deve essere intrapresa, mediante appropriati test biologici, una
sorveglianza clinica per individuare i primi segni di coagulopatie trombotiche e da consumo.

In ognuna di queste situazioni, il beneficio del trattamento con AIMAFIX deve essere valutato in

rapporto al rischio di tali complicazioni.

Sicurezza virale di AIMAFIX

Quando i medicinali sono preparati da sangue o plasma umano, specifiche misure sono messe in

atto per prevenire la trasmissione di infezioni ai pazienti. Queste misure includono:

- un’attenta selezione dei donatori di sangue e di plasma per assicurarsi che i donatori

potenzialmente infetti vengano esclusi
- il controllo di ogni donazione e pool di plasma per evidenziare eventuali presenze di virus.

[ produttori di questi medicinali inoltre introducono nella lavorazione del sangue e del plasma
alcuni passaggi capaci di inattivare o rimuovere 1 virus. Nonostante queste misure, quando si
somministrano medicinali preparati da sangue o plasma umano la possibilita di trasmissione di
agenti infettivi non puo essere totalmente esclusa. Cio vale anche per virus o altri tipi di agenti
infettivi, emergenti o0 sconosciuti.

Le misure adottate sono considerate efficaci per i virus con involucro lipidico come il virus
dell’immunodeficienza umana (HIV), il virus dell’epatite B (HBV), il virus dell’epatite C (HCV) ed
il virus senza involucro lipidico dell’epatite A (HAV). Le misure adottate possono avere un effetto

limitato contro i virus senza involucro lipidico come il parvovirus B19.

L’infezione da parvovirus B19 puo essere grave in gravidanza (infezione fetale) ed i
cui sistema immunitario ¢ depresso o che hanno qualche tipo di anemia (es. anel

ancmia emolitica).




1l suo medico pud consigliarle di prendere in considerazione una vaccinazione contro ’epatite A €

B se Lei riceve regolarmente fattore [X della coagulazione del plasma umano.

Si raccomanda fortemente di registrare il nome commerciale e il numero di lotto del prodotto ogni
volta che Lei riceve una dose di AIMAFIX, in modo tale da mantenere la tracciabilita del lotto

utilizzato.

Bambini ed adolescenti
Non ci sono dati sufficienti per raccomandare 1’uso di AIMAFIX nei bambini di eta inferiore a 6
anni. Le avvertenze e precauzioni elencate in questo paragrafo si applicano sia alla popolazione

adulta che a quella pediatrica.

Altri medicinali e AIMAFIX

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto 0 potrebbe assumere
qualsiasi altro medicinale.

Non sono conosciute interazioni del concentrato di fattore IX della coagulazione del plasma umano
con altrimedicinali.

AIMAFIX non deve essere mescolato con altri medicinali.

Gravidanza, allattamento e fertilita

Se & in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di usare questo medicinale.

Non sono stati condotti studi sulla riproduzione animale con fattore X

In base al raro manifestarsi dell’emofilia B nelle donne, dati sull’uso del fattore IX durante la
gravidanza e ’allattamento non sono disponibili. Pertanto il fattore IX puo essere usalo durante la

gravidanza e l'allattamento solo se chiaramente indicato.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
AIMAFIX non altera o altera in modo trascurabile la capacita di guidare veicoli o di usare

macchinari.

AIMAFIX contiene sodio ed eparina
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AIMAFIX 500 UI/10 ml ed AIMAFTX 1.000 UI/10 ml contengono 41 mg di sodio. Lo tenga in
considerazione se sta seguendo una dieta a regime sodico controllato.

Questo medicinale contiene eparina. L’eparina pud causare reazioni allergiche e riduzione della
conta delle piastrine, che pud compromettere la coagulazione del sangue. Se Lei ha una storia di

reazioni allergiche indotte da eparina, deve evitare I'uso di medicinali contenenti eparina.

3. Come usare AIMAFIX

Usi questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico. Se ha dubbi consulti il

medico o il farmacista.

Nel caso in cui faccia da solo la somministrazione del prodotto, usi sempre AIMAFIX seguendo
esattamente le istruzioni riportate nel paragrafo “Istruzioni per un uso corretto™.

Devono essere usati solo i dispositivi per l'infusione inclusi nella confezione in quanto si pu¢ avere
inefficacia del trattamento per assorbimento del fattore IX della coagulazione del plasma umano

alle pareti interne di alcuni dispositivi da infusione.

Se ha dubbi consulti il medico.

Il trattamento deve iniziare sotto la supervisione di un medico con esperienza nel trattamento
dell’emofilia.

[l suo medico stabilira la dose appropriata per Lei e la durata del trattamento in base alla gravita
della deficienza di fattore [X, alla sede, all'entita dell'emorragia ed alla Sua condizione clinica.

La dose e la frequenza delle applicazioni devono essere sempre guidate dall'efficacia clinica nel
singolo caso.

Raramente i prodotti di fattore IX devono essere somministrati pitt di una volia al giomno.

Durante il corso del trattamento, é richiesta un’appropriata determinazione dei livelli di fattore IX
per regolare la dose da somministrare e la frequenza delle infusioni.

In particolare, nel caso di grandi interventi chirurgici, € indispensabile controllare accuratamente la
terapia sostitutiva per mezzo di analisi della coagulazione (attivita plasmatica del fattore IX).

Le risposte al fattore IX possono variare nei singoli pazienti, raggiungendo diversi livelli del

recupero in vivo e mostrando un’emivita differente.
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Profilassi dei sanguinamenti

Per la profilassi (prevenzione) a lungo termine delle emorragie in pazienti con emofilia B grave
normalmente la dose & da 20 a 40 Ul di fattore IX per kg di peso corporeo a intervalli di 3 - 4
giorni. In alcuni casi, specialmente per i pazienti pill giovani, possono essere necessari intervalli

terapeutici pit brevi o dosi piu elevate.

Uso nei bambini e negli adolescenti.

La sicurezza e I'efficacia di AIMAFIX nei bambini di eta inferiore ai 6 anni non sono stat¢ ancora
stabilite.

Monitoraggio dei pazienti

| pazienti devono essere controllati per lo sviluppo di inibitori del fattore IX. Se i livelli di attivita
plasmatica di fattore IX attesi non sono raggiunti, o se I’emorragia non ¢ sotto controllo con una
dose appropriata, si deve eseguire un’analisi per determinare se € presente un inibitore del fattore
IX. In pazienti con alti livelli di inibitore, la terapia con fattore [X pud non essere efficace e devono
essere prese in considerazione altre opzioni terapeutiche. Il trattamento di tali pazienti deve essere

diretto da un medico con esperienza nella cura di pazienti emofilici.

Modo di somministrazione

Uso endovenoso.

11 prodotto deve essere somministrato per via endovenosa, per iniezione o infusione lenta.
Sj raccomanda di non somministrare dosi superiori a 100 Ul/Kg di peso corporeo al giorno.

La velocita di infusione deve essere valutata per ogni singolo paziente.

Istruzioni per un uso corretto

Ricostituzione della polvere con il solvente:

1. portare il flaconcino della polvere e del solvente a temperatura ambiente;

2. tale temperatura deve essere mantenuta durante 'intero processo di ricostituzione (al massimo
10 minuti);

3. togliere le capsule di protezione dei flaconcini di polvere ¢ di solvente;

4. pulire con alcool le superﬁci dei tappi dei due flaconcini;

I’interno (ﬁg, A);

6. non rimuovere il dispositivo dalla confezione;
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11.

capovolgere la scatola del dispositivo ed inserire il puntale in plastica attraverso il tappo del
flaconcino di solvente in modo che la parte blu del dispositivo sia collegata al flaconcino del
solvente (fig. B):

afferrare il bordo della scatola e sfilarla liberando il dispositivo senza toccarlo (lig. C);

assicurarsi che il flaconcino contenente la polvere sia posizionato su un piano d’appoggio
sicuro, capovolgere il sistema in modo che il flaconcino del solvente si venga a trovare sopra il
dispositivo; spingere 1’adattatore trasparente sul tappo del flaconcino contenente la polvere in
modo che il puntale in plastica attraversi il tappo del flaconcino della polvere. Il solvente verra
automaticamente aspirato all’interno del flaconcino di polvere (fig. D):

. dopo il trasferimento del solvente svitare la parte blu del sistema di trasferimento con attaccato

il flaconcino del solvente e rimuoverlo (fig. E);

far ruotare delicatamente il flaconcino fino a che la polvere non ¢ interamente disciolta.. Non
agitare vigorosamente il flaconcino per evitare la formazione di schiuma (fig. F);

Verificare che la polvere sia completamente disciolta altrimenti si ha una perdita di attivita del
prodotto.
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West Pharmaceutical Service, Inc.

Somministrazione della soluzione

1l medicinale ricostituito deve essere ispezionato visivamente prima della somministrazione per
individuare corpuscoli o cambiamenti di colore. La soluzione deve essere limpida o leggermente
opalescente. Non usare soluzioni torbide o che presentano depositi.

1. Riempire d’aria la siringa tirando indietro lo stantuffo, collegarla al dispositivo ed iniettare |’aria
nel flaconcino contenente la soluzione (fig. G);

siringa tirando indietro lo stantuffo lentamente (fig. H):
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3. scollegare la siringa ruotandola in senso antiorario;

4. ispezionare visivamente la soluzione nella siringa che dovra presentarsi limpida o leggermente
opalescente, priva di corpuscoli;

5. collegare I’ago a farfalla alla siringa ed infondere od inicttare lentamente per via endovenosa.

fig. G

l

West Pharmaceutical Service, Inc.

Una volta che i flaconcini sono stati aperti il contenuto deve essere usato immediatamente.
La soluzione ricostituita e trasferita nella siringa deve essere somministrata immediatamente.
Il contenuto del flaconcino deve essere adoperato in una unica somministrazione.

Non usare dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta.

[l medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in
conformita alla normativa locale vigente.

Se usa piu AIMAFIX di quanto deve

Non é stato riportato nessun sintomo di sovradosaggio con fattore IX della coagulazione del plasma
umano.

In caso di ingestione/assunzione accidentale di una dose eccessiva di AIMAFIX, avverta
immediatamente il medico o si rivolga al piu vicino ospedale.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di AIMAFIX, si rivolga al medico (o al farmacista).




4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali. questo medicinale puo causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le
persone li manifestino.
Reazioni avverse, notoriamente associate alla somministrazione di concentrati di fattore [X umano,

possono verificarsi anche con AIMAFIX.

Se si presenta uno di questi effetti indesiderati, contatti immediatamente il medico o si rivolga

al pin vicino ospedale:

e Reazioni allergiche gravi (ipersensibilita): rapido gonfiore della pelle e delle mucose
(angioedema). Tale effetto indesiderato & stato osservato raramente e in alcuni casi pud

portare a gravi reazioni allergiche acute (anafilassi), compreso lo shock.

e La sindrome nefrosica (una condizione di grave disfunzione renale caratterizzata dalla
perdita di proteine con le urine con conseguente diminuzione dei normali livelli di queste nel
sangue) ¢ stata riportata in scguito a tentativo di induzione di tolleranza immunologica in

pazienti con emofilia B con inibitori del fattore IX e anamnesi di reazioni allergiche.

e Pazienti con emofilia B possono sviluppare anticorpi neutralizzanti il fattore IX (inibitori).
La presenza di questi inibitori si manifesta con una insufficiente risposta clinica. In tali casi,

& consigliabile contattare un centro specializzato in emofilia.

e Esiste un potenziale rischio di eventi tromboembolici (produzione anomala di coaguli di
sangue) in seguito alla somministrazione di prodotti contenenti fattore IX. con un rischio
maggiore per i preparati scarsamente purificati. L'uso di prodotti di fattore 1X a basso grado
di purezza & stato associato con casi di infarto miocardico, coagulazione intravascolare

disseminata (coagulazione diffusa nei vasi sanguigni), trombosi venosa (coaguli di sangue

nelle vene) ed embolia polmonare (coaguli di sangue nei polmoni). L’uso di fattore IX ad

elevato grado di purezza & raramente associato alla comparsa di tali cffetti indesiderati.

Altri effetti indesiderati:

. sensazione di bruciore e dolore pungente in sede di infusione
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. brividi, rossore, pomfi (orticaria), eruzione cutanea in tutto il corpo (orticaria generalizzata)
« mal di testa (cefalea)

. abbassamento della pressione del sangue (ipotensione), irrequietezza, battito cardiaco
accelerato (tachicardia), senso di costrizione toracica (sensazione di oppressione al
petto), respiro sibilante

. stato di sonnolenza (letargia)
. formicolio o alterazioni della sensibilita degli arti o di altre parti del corpo (parestesia)
. nausea, vomito

. febbre

Questi effetti indesiderati sono stati osservati raramente e possono progredire in alcuni casi ad
anafilassi acuta (grave e rapida reazione allergica) compreso lo shock. In alcuni casi queste reazioni
sono progredite ad anafilassi acuta (grave e rapida reazione allergica) e s1 sono manifestate in stretta

associazione temporale con lo sviluppo di inibitori del fattore IX.

Effetti indesiderati aggiuntivi nei bambini e negli adolescenti

Non sono disponibili dati specifici per la popolazione pediatrica.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente
tramite il sistema nazionale di segnalazione dell’Agenzia ltaliana del Farmaco Sito
web: http://www.agenziafarmaco.gov.iv/it/responsabili.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori infomazioni sulla sicurezza

di questo medicinale.

Per informazioni sulla sicurezza riguardo agli agenti trasmissibil vedere il paragrafo 2 “Cosa deve

sapere prima di usare AIMAFIX".

5. Come conservare AIMAFIX

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
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Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che € riportata sulla confezione dopo “Scad”™.
La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato.
La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Conservare in frigorifero (2°C - 8°C). Non congelare.

Tenere il flaconcino nell’imballaggio esterno, per proteggere il medicinale dalla luce.

Una volta che il contenitore per linfusione & stato aperto il contenuto deve essere usato
immediatamente. [l contenuto del flaconcino deve essere adoperato in una unica somministrazione.
Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come

eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene AIMAFIX

11 principio attivo ¢ il fattore IX della coagulazione del plasma umano.

AIMAFIX si presenta come polvere e solvente per soluzione per infusione
AIMAFTIX AIMAFIX *
500 U1/10 ml 1000 UI/10 ml

fattore 1X della coagulazione ‘
500 Ul/flaconcino | 1000 Ul/flaconcino
del plasma umano

fattore IX della coagulazidh—é
del plasma umano ricostituito | 50 Ul/ ml 100 U/ ml
con acqua per preparazioni (500 UI/10 ml) (1000 UI/10 ml)

iniettabili

volume solvente 10 ml 10 ml

Ogni flaconcino contiene nominalmente 500 Ul o 1000 UT di fattore IX umano della coagulazione.
AIMAFIX contiene approssimativamente 50 Ul/ml (500 UI/10 ml) 0 100 Ul/ml (1000 U1/10 ml) di
fattore IX umano della coagulazione dopo ricostituzione.

Prodotto da plasma di donatori umani.

L attivita (UI) & determinata usando il metodo coagulativo della Farmacopea Europea.

L’attivita specifica di AIMAFIX ¢é circa 100 Ul/ mg di proteine.
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PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

AIMAFIX 500 1U/10 ml powder and solvent for solution for infusion
AIMAFIX 1000 TU/10 ml powder and solvent for solution for infusion

Human plasma coagulation Factor 1X

Read all of this leaflet carcfully before you start using this medicine because it contains important
information for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their
signs of illness are the same as yours.

- If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

1. What AIMAFIX is and what it is used for

(o8]

. What you need to know before you use AIMAFIX
. How to use AIMAFIX

el

4. Possible side effects
. How to store AIMAFIX

Lh

6. Contents of the pack and other information

1. What AIMAFIX is and what it is used for

AIMAFIX is a solution containing coagulation factor 1X derived from human blood. Factor IX is a protein

with an antihemmorrhagic action.
AIMATIX is used in the following therapies:

Treatment and prophylaxis (prevention) of bleeding in patients with haemophilia B (congenital

factor IX deficiency).

Management of acquired factor 1X deficiency.




2. What you need to know before you use AIMAFIX
Do not use AIMAFIX

If you are allergic to Factor 1X or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).

Warnings and precautions

Talk 10 your doctor or pharmacist before using AIMAFIX.

As with any intravenous protein product, allergic type hypersensitivity reactions are possible.
AIMAFIX contains traces of human proteins other than factor IX.

If during the administration of this medicine you notice some of the symptoms listed below, you should
discontinue immediately the use of this medicine and contact your physician since these symptoms

could be the early signs of an allergic reaction.

The following symptoms may occur:

il

hives,
- gencrahsed urticaria,
- tightness of the chest,
- wheezing,
- hypotension (lowering of the blood pressure).
In case of shock the physician will observe standard medical treatment for shock.

If you have a history of heparin-induced allergic reactions, you should avoid the use of heparin-containing

medicines.

After repeated treatment with human plasma coagulation factor 1X products, patients should be monitored

for the development of neutralising antibodies (inhibitors).

There have been reports in the literature showing a correlation between the occurrence of antibodies that
neutralize factor 1X (inhibitors) and allergic reactions. Therefore, patients experiencing allergic reactions
should be evaluated for the presence of an inhibitor. It should be noted that patients with factor IX inhibitors
may be at an increased risk of anaphylaxis (severe and rapid allergic reaction) with subsequent challenge

with factor IX.
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Because of the risk of allergic reactions with factor IX products, the initial administrations of factor IX
should, according to the treating physician’s judgment, be performed under medical observation where

proper medical care for allergic reactions could be provided.

Thromboembolism

Since the use of factor IX concentrates has historically been associated with the development of
thromboembolic complications (complications due to abnormal production of blood clots), the risk being
higher in low purity preparations, the use of factor IX-containing products may be potentially hazardous in
patients with signs of fibrinolysis (abnormal dissolution of fibrin clots that can cause bleeding) and in
patients with disseminated intravascular coagulation (DIC acquired thrombohaemorrhagic syndrome).
Because of the potential risk of the thrombotic complications, clinical surveillance for early signs of
thrombotic and consumptive coagulopathy must be initiated with appropriate biological testing, when
administering this product to patients with liver disease, to patients post-operatively, or to patients at risk of
thrombotic phenomena or DIC. In each of these situations, the physician must weigh the benefit of treatment

with AIMAFIX against the risk of these complications.

Viral safety of AIMAFIX

When medicines are made from human blood or plasma, certain measures are put in place to prevent

infections being passed on to patients. These measures include:
- careful selection of blood and plasma donors to make sure those at risk of carrying infections are excluded,
- the testing of each donation and pools of plasma for signs of virus/infections.

Manufacturers of these products also include steps in the processing of the blood or plasma that can
inactivate or remove viruses. Despite these measures, when medicines prepared from human blood or plasma
are administered, the possibility of passing on infection cannot be totally excluded. This also applies to any

unknown or emerging viruses or other pathogens.

The measures taken are considered effective for enveloped viruses such as human immunodeficiency virus

(HIV), hepatitis B virus (HBV), hepatitis C virus (HCV) and for the non-enveloped hepatitis A virus (HAV).

The measures taken have a limited value against non-enveloped viruses such as parvovirus B19. Parvovirus

B19 infection may be serious for pregnant women (fetal infection) and for individuals whose immun W\\
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Your physician should recommend you an appropriate vaccination against hepatitis A and B if you receive

plasma derived factor IX concentrates regularly.

It is strongly recommended that every time You receive a dose of AIMAFIX, the name and batch number of

the product are recorded, in order to maintain a link between the patient and the batch of the product.

Children and adolescent

Available data are not sufficient to recommend the use of AIMAFIX in children less than 6 years of age. The

warnings and precautions for use listed in this section apply both to adults and paediatric populations.

Other medicines and AIMAFIX

Please tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other

medicines.

No interactions of human plasma coagulation factor IX concentrate with other medicinal products are

known.

AIMAFIX must not be mixed with other medicinal products.

Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your

doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.

Animal reproduction studies have not been conducted with factor 1X. Based on the rare occurrence of
haemophilia B in women, experience regarding the use of factor IX during pregnancy and breast-feeding is

not available. Therefore factor IX should be used during pregnancy and lactation only if clearly indicated.

Driving and using machines

AIMAFIX has no or negligible effects influence on the ability to drive and use machines.

AIMAFIX contains sodium and heparin

AIMAFIX 500 1U/10 ml and AIMAFIX 1000 1U/10ml contains 41 mg of sodium. Keep it into con ‘;I

@‘\1

il you are on a sodium controlled diet regime.
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This medicine contains heparin. Heparin may cause allergic reactions and reduced red blood cell counts
which may attect the blood clotting system. If you have a history of heparin-induced allergic reactions

should avoid the use of heparin-containing medicines.

3. How to use AIMAFIX
Use this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not

sure.

If you are administering the product by yourself, always use AIMAFIX exactly according to the instructions

included in the paragraph “Instructions for proper use”.

You should use only infusion sets provided in the package because treatment failure can occur as a
consequence of human plasma coagulation factor IX adsorption to the internal surfaces of some infusion

equipment.
If you have doubts ask your doctor.

Treatment should be initiated under the supervision of a physician experienced in the treatment of

haemophilia.

Your doctor will define the proper dose and duration of treatment depending on the severity of the factor IX

deficiency, on the location and extent of the bleeding and on your clinical condition.

The amount to be administered and the frequency of administration should always be oriented to the clinical

effectiveness in the individual case.
Factor IX products rarely require to be administered more than once a day.

During the course of treatment, appropriate determination of factor IX levels is advised to guide the dose to
be administered and the frequency of repeated infusions. In the case of major surgical interventions in
particular, precise monitoring of the substitution therapy by means of coagulation analysis (plasma factor IX

activity) is indispensable.

Individual patients may vary in their response to factor IX, achieving different levels of in vivo recovery and

demonstrating different half-lives.

Further information regarding dosage and treatment duration are attached at the end of this package

leaflet in the section dedicated to doctors and healthcare professionals.
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Bleeding prophylaxis

For long term prophylaxis (prevention) against bleeding in patients with severe haemophilia B, the usual
doses are 20 to 40 1U of factor IX per kg of body weight at intervals of 3 to 4 days. In some cases, especially

in younger patients, shorter dosage intervals or higher doses may be necessary.

Use in children and adolescents

The safety and efficacy of AIMAFIX in children less than 6 years of age have not yet been established.

Patient monitoring

Patients should be monitored for the development of factor IX inhibitors. If the expected factor IX activity
plasma levels are not attained. or if bleeding is not controlled with an appropriate dose, an assay should be
performed to determine if a factor IX inhibitor is present. [n patients with high levels of inhibitor, factor IX
therapy may not be effective and other therapeutic options should be considered. Management of such

patients should be directed by physicians with experience in the care of patients with haemophilia.

Method of administration
Intravenous use. The product should be administered via the intravenous route, by injection or slow infusion.
It is recommended not to administer more than 100 1U/kg of body weight pro die.

The infusion rate should be evaluated for each patient.

Instructions for proper use

Reconstitution of the powder with the solvent:

1. bring the vial of powder and the vial of solvent to room temperature;
2. this temperature must be maintained during the entire reconstitution process (maximum 10 minutes);

remove the protection caps of the powder and solvent vials;

(WX ]

4. clean the surfaces of the stoppers of the two vials with alcohol:

5. open the package of the device by peeling away the upper lid; attention should be laken not (o touch the
internal part (fig. A);

6. do not remove the device from the package;

fre

-

AL



freenks
Sadhs
g

8. hold the edge of the device box and slip out the device without touching it (fig. C);

9. make sure that the powder vial is placed on a secure surface, turn the system upside down so that the
solvent vial is on top of the device; press the transparent adapter on the powder vial stopper so that the
plastic spike passes through the powder vial stopper; the solvent will be aspired automatically into the

powder vial (fig. D);

10. after the transfer of the solvent, unscrew the blue part of the transfer system, to which the solvent vial is
attached, and remove it (fig. E);

11. shake gently the vial until the powder is fully dissolved. Do not shake the vial vigorously to avoid

foaming (fig. F);

Ensure that the powder is completely dissolved otherwise you have a loss of activity of the product.
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West Pharmaceutical Service, Inc.

Administration of the solution

The reconstituted product should be visually inspected prior to administration to detect particles or
discoloration. The solution should be clear or slightly opalescent. Do not use solutions that are cloudy or
have deposits.

1. Fill the syringe with air, pulling back the plunger, connect it to the device and inject air into the powder
vial containing the reconstituted solution (fig. G);
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keeping the plunger still, turn the system upside down so that the powder vial containing the
reconstituted solution is on top of the device and aspire the concentrate into the syringe by slowly pulling
the plunger back (fig. H);

3. disconnect the syringe by turning it anti-clockwise;
4. visually inspect the solution in the syringe, it should be clear or slightly opalescent, without particles;

5. connect the butterfly needle to the syringe and infuse or slowly inject intravenously.

West Pharmaceutical Service, Inc.

Once the vials have been opened, the content must be used immediately.
The reconstituted solution and transferred into the syringe should be used immediately.
The content of the vial should be used in a single administration.

Do not use after the expiry date which is stated on the label.

Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.

If you use more AIMAFIX than you should
No symptoms of overdose with human plasma coagulation factor IX have been reported.

In case of accidental ingestion/intaking of an overdose of AIMAFIX, contact the doctor or the nearest

hospital immediately.

If you have any doubt on the use of AIMAFIX, ask your doctor (or pharmacist).
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Like all medicines. AIMAFIX can cause side effects, although not everybody gets them.
Adverse reactions, known to be associated with the administration of human plasma coagulation factor X,

may also occur with AIMAFIX.

If you notice any of these side effects, ask your doctor immediately or contact the nearest hospital:
 Serious allergic reactions (hypersensitivity): rapid swelling of skin and mucosa (angioedema). This
side effect has been observed rarely, and may in some cases progress to serious acute allergic
reactions (anaphylaxis), including shock.
¢ Nephrotic syndrome (a condition of severe renal failure characterized by the loss of proteins in the
urine with a consequent reduction of the normal protein levels in the blood) has been reported
following attempted immune tolerance induction in haemophilia B patients with factor IX inhibitors

and a history of allergic reaction.

e Patients with hacmophilia B may develop neutralising antibodies (inhibitors) to factor IX If such
inhibitors oceur, the condition will manifest itself as an insufficient clinical response. In such cases,

it is recommended that a specialised haemophilia centre be contacted.

e There is a potential risk of thromboembolic events (abnormal production of blood clots) following
the administration of factor 1X products, with a higher risk for low purify preparations. The use of
low purify factor IX products has been associated with instances of myocardial infarction,
disseminated intravascular coagulation (disseminated clotting in blood vessels), venous thrombosis
(blood clots in the veins) and pulmonary embolism (blood clots in the lungs). The use of high purity

factor 1X is rarely associated with such side effects.

Other side effects:

e burning and stinging at the infusion site

e chills, flushing, hives (urticaria), rash all over the body (generalised urticaria)

« headache

e lowering of the blood pressure (hypotension), restlessness, excessive heart beats (tachycardia),
tightness of the chest, wheezing

« drowsiness state (lethargy)

e tingling or loss of sensitivity in the limbs or other parts of the body (paresthesia)

e nausea, vomiting

o fever
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anaphylaxis (fast and severe allergic reaction), and they have occurred in close temporal association with

development of factor 1X inhibitors.

Additional side effects in children and adolescents

No specific data are available for the paediatric population.

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or nurse. This includes any possible side effects not listed in
this leaflet. You can also report side effects directly via the national reporting system.

By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine.
For information on viral safety see section 2 “Whart you need to know before you use AIMAFLX”.

5. How to store AIMAFIX

Store this medicinal product out of sight and reach of children.

Do not use this product after the expiry date which is stated on the label and outer carton after “EXP”.
The expiry date refers to the product in its intact package, stored as recommended.

The expiry date refers to the last day of that month.

Store in a refrigerator (2°C- 8°C). Do not freeze.

Keep the vial in the outer carton, in order to protect from light.

Once the infusion container has been opened, the content should be used immediately.
The content of the vial should be used in one administration.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw

away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What AIMAFIX contains
The active substance is human plasma coagulation Factor 1X.

AIMAFIX is presented as a powder and solvent for solution for infusion /‘\’;‘;;;H
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AIMAFIX

500 1U/10 ml

AIMAFIX

1000 TU/10 ml

Human plasma coagulation factor
500 1U/vial 1000 1U/vial

IX
H ,

uman plasma coagulation factor 50 1U/ ml 100 1U/ m!
IX reconstituted with water for
injections (500 1U/10 mi) (1000 TU/10 ml)
solvent volume 10 ml 10 ml

Each vial contains nominally 500 IU or 1000 [U human coagulation factor IX.

AIMAFIX contains approximately 50 1U/ml (500 IU/10 ml) or 100 IU/ml (1000 TU/10 ml) of human

coagulation factor 1X after reconstitution.

Produced from the plasma of human donors.

The potency (1U) is determined using the European Pharmacopoeia coagulation method.

The specific activity of AIMAFIX is approximately 100 [U/mg protein.

The other ingredients are sodium chloride, sodium citrate, glycine, heparin sodium, human antithrombin 111

concentrate, water for injections.

The vial of powder contains human plasma coagulation factor 1X, sodium chloride, sodium citrate, glycine,

heparin sodium, human antithrombin 11l concentrate.

The vial of solvent contains water for injections.

What AIMAFIX looks like and contents of the pack
Powder and solvent for solution for infusion.

AIMAFIX looks like as a white or yellowish powder or friable solid.

The reconstituted product should be visually inspected prior to administration to detect particles or

discoloration.
The solution should be limpid or slightly opalescent.

Do not use solutions that are cloudy or have deposits.
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AIMAFIX package contains a vial of powder, a vial of solvent to prepare the solution to be administered and
a non-pyrogenic, sterile, single use set consisting of a medical device for reconstitution, a syringe for

injection and a butterfly needle with PVC tube.

Packages

AIMAFIX 500 1U/10 ml powder and solvent for solution for infusion. This package contains: one vial of

powder with 500 1U + one vial of solvent with 10 ml+ set for reconstitution and administration.

AIMAFIX 1000 1U/10 ml powder and solvent for solution for infusion. This package contains: one vial of

powder with 1000 TU + one vial of solvent with 10 ml + set for reconstitution and administration.

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (l.ucca).

MANUFACTURER

Kedrion S.p.A. - 55027 Bolognana, Gallicano (Lucca).

This leatlet was last revised in 02/2016
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The following information is intended for the doctor or healthcare professionals only.

See also section 3.

Warnings and precautions

After repeated treatment with human plasma coagulation factor IX products, patients should be monitored

for the development of neutralising antibodies (inhibitors) that should be quantified in Bethesda Units (BU)

using appropriate biological testing. ﬁ@éf}p\\\\
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