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Immunate

0733853

500 LE. FVlil/375 LE. VWF - Pulver und

Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsiosung
Wirkstette: Biutgerinnungsfaktor Y1 vom Menschen/Von-Willebrand-Faktor vom Menschen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorglaltig durch, hevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimitiels beginnen, denn sie

enthilt wichtige Informationen.

~ Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mdchien Sie diese spater nochmals
lesen.

~ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

~ Dieses Arzneimittel wurde thnen persdnlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

~ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fr Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage stebt
1, Was ist Immunate und wofly wird es
angewendet?

2. Was solten Sie vor der Anwendung von
Immunate beachten?

. Wie ist Immunate anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Inmunate aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R

-

. Was ist Immunate und wefilr wird es
angewendet?

Was ist Immunate?

Immunate ist ein aus menschlichem Plasma
hergesteliter Gerinnungsfaktor VHIVon-
Willebrand-Faktor-Komplex. Der in  Immunate
enthaltene  Gerinnungsfaktor VIl ersetzt
den bei Hamophilie A fehlenden oder nicht
funktionstlchtigen Faktor VIIi. H&mophilie A ist
eine geschlechtsgebundene erbliche Stdrung der
Blutgerinnung aufgrund erniedrigter Faktor VIIi-
Spiegel. Dies flhrt entweder spontan oder als
Folge unfallbedingter oder chirurgischer Traumata
zu starken Blutungen in Gelenken, Muskeln und
inneren Organen. Durch die Gabe von Immunate
wird der Faktor Vill-Mangel vorlbergehend
korrigiert und die Blutungsneigung vermindert.

Der Von-Willebrand-Faktor (VWF) vermittelt,
zusédtzlich zu seiner Rolle als Fakior Vil
stabilisierendes  Protein, die Anlagerung von
Blutplatichen (Thrombozyten) an den Orten
einer GefaBverletzung und ist an der Thrombo-
zytenaggregation beteiligt.

Wofiir wird immunate angewendet?

Immunate dient zur Behandlung und Vorbeugung
von Blutungen bei angeborenem (Hamophilie A)
oder erworbenem Faktor VIII-Mangel.

Weiters wird Immunate zur Behandiung von
Blutungen bei Patienten mit von Willebrand-
Jurgens-Syndrom  mit  Faktor  Vill-Mangel
eingesefzt, wenn kein spezifisches Arzneimittel
gegen das von Willebrand-Jiirgens-Syndrom
verflgbar ist und wenn die alleinige Behandlung
mit Desmopressin  {DDAVP) unwirksam oder
kontraindiziert ist.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Immunate beachten?

immunate darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Blutgerinnungs-
faktor VIl vom Menschen oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Im Zweifelsfall fragen Sie fhren Arzt.

Warnhinwelse und YorsichismaBnahmen

Wenn allergische Reaktionen aufireten

¢ Es besteht in seltenen Fallen die Moglichkeit,
dass Sie eine anaphylaktische Reaktion (eine
schwere plotzliche allergische Reaktion) auf
immunate entwickein. Sie soliten sich daher
iber die Frihzeichen einer allergischen
Reaktion, wie z.B. Hitzewallungen, Hautrdtung,
Ausschlag, Quaddelbildung, Juckreiz am ganzen
Kérper, Anschweller von Lippen, Augenlid
und Zunge, Atembeschwerden, pfeifendes
Atmen, Brustschmerzen, Engegeftihl in der
Brust, allgemeines Unwohlsein, Schwindel,
Herzrasen und niedriger Blutdruck bewusst
sein. Diese Symptome kénnen frithe Anzeichen
eines anaphylaktischen Schocks darsteflen, der
zusétzlich folgende Symptome einschlieBen
kann: extremer Schwindel, Bewusstseinsverlust
und extreme Atembeschwerden.

¢ Treten irgendwelche von diesen Symptomen
auf, brechen Sie die Injektion/Infusion sofort
ab und kontaktieren Sie lhren Arzt. Schwere
Symptome wie 2.B. Atembeschwerden und
(beinahe) Ohnmacht benétigen eine sofortige
Notfallbehandlung.

Wenn Gberwachung erforderiich ist

« {hr Arzt wird eventuell Tests durchfiihren wollen,
um sicherzustellen, dass die gegenwartige
Dosierung ausreicherd ist, um einen geeigneten
Faktor VIl oder von Willebrand-Spiegel zu
erreichen und aufrechtzuerhalten.

Wenn die Blutang welterbesteht

¢ Wenn die Blutung mit Immunate nicht beherrscht
werden kann, informieren Sie bitte sofort Ihren
Arzt. Sie kénnten neutralisierende Antikbrper
{Inhibitoren) gegen Faktor VIil entwickeit haben.
thr Arzt wird die notwendigen Tests durchfihren,
um dies herauszufinden. Faktor Vili-Inhibitoren
sind Antikdrper im Blut, die den Faktor VIiI, den
Sie anwenden, blockieren. Dies verringert die
Wirksamkeit von Faktor Vil bei der Behandlung
von Blutungen.
Wenn Sie an einem von Willebrand-Jirgens-
Syndrom, insbesondere vom Typ I leiden,
konnen  Sie  neutralisierende  Antikérper
(Inhibitoren}  gegen  Von-Willebrand-Faktor
entwickeln. |hr Arzt wird die notwendigen Tests
durchfihren, um dies herauszufinden. Von-
Willebrand-Faktor-Inhibitoren  sind  Antikdrper
im Blut, die den Von-Willebrand-Fakior, den
Sie anwenden, blockieren. Dies verringert die
Wirksamkeit des Von-Willebrand-Faktors bei der
Behandiung von Blutungen.

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus

menschlichem Blut oder Plasma werden bestimmte

MaBnahmen durchgeflhrt, um einer Ubertragung
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von infektidsen Erregern vorzubeugen. Diese
beinhalten eine sorgfaltige Auswahi der Biut-
und Plasmaspender - um sicherzustellen, dass
diejenigen ausgeschlossen werden, bei denen
ein Infektionsrisiko besteht — sowie die Testung
jeder einzelnen Spende und der Plasmapools auf
Anzeichen eines Virus oder einer Infektion und die
Durchfiihrung von Schritten zur Inaktivierung oder
Entfernung von Viren wahrend der Verarbeitung
von Blut oder Plasma. Trotzdem kann bei der
Verabreichung von Medikamenten, die aus
menschlichem Blut bzw. Plasma hergestelit
werden, das Risiko von Infektionskrankheiten
durch Ubertragung von infektibsen Erregern,
auch bislang unbekannter Natur, nicht vollig
ausgeschlossen werden.

Die oben angefiihrten MaBnahmen werden flr
umhilite Viren wie z.B. HIV (Virus, das AIDS
verusacht), Hepatitis B-Virus und Hepatitis C-Virus
sowie flr das nicht umhilite Hepatitis A-Virus flir
wirksam erachtet. Diese MafBnahmen kénnen bei
manchen nicht umhiillten Viren wie z.B. Parvo-
virus B19 (Virus, das Ringelrdteln verursacht)
eingeschrénkt wirksam sein. Parvovirus B9
Infektionen konnen bei Schwangeren (foetale
Infektion) und bei Personen mit geschwéchtem
Immunsystem oder einigen Andmieformen (z.B.
Sichelzellandmie oder hdmolytische Anémie)
schwerwiegend sein.

Erhalten Sie regelméBig / wiederholt ein aus
menschlichem Plasma hergestelites Faktor VIil-
Produkt, kann ihr Arzt eine Impfung gegen
Hepatitis A und B empfehien.

Es wird empfohlen jede Verabreichung von
Immunate mit Namen und Chargennummer
des Arzneimittels zu dokumentieren, um die
verwendete Charge riickverfolgen zu kénnen.
immunate enthait blutgruppenspezifische
Antikérper (anti-A und anti-B). Wenn Sie die
Blutgruppe A, B oder AB haben, kann bei
wiederholter Verabreichung in kurzen Absténden
oder nach Gabe sehr hoher Dosen eine Hamolyse
(Zerstorung der roten Blutkdrperchen) auftreten.

Kinder

Da nur unzureichende klinische Daten bei Kindern
unter 6 Jahren vorliegen, die noch wenig mit
Faktor Vil Produkien in Berlhrung gekommen
sind, sollte das Produkt in dieser Patientengruppe
nur mit Vorsicht angewendet werden.

Die Anwendung des Arzneimitiels Immunate kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren.

Anwendung von Immunate zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Wechselwirkungen von Immunate mit anderen
Arzneimitteln wurden nicht berichtet.

Immunate darf vor Verabreichung nicht mit
anderen  Arzneimittein oder Ldsungsmitteln,
aufBer mit dem beigepackten sterilisierten Wasser
fur injektionszwecke gemischt werden, da dies
die Wirksamkeit und Sicherheit des Produktes
beeintrichtigen kann. Es empfiehit sich einen
implantierten vendsen Zugang vor und nach der
Verabreichung von immunate mit einer geeigneten
Losung, z.B. physiologischer Kochsalzidsung, zu
spllen.

Anwendung von Immunate zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréuken

Es gibt keine besonderen Empfehlungen zur
Anwendung von Immunate zusammen mit
Nahrungsmitteln.
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Schwangerschaft, Stilizeit und Zeugungs-/
Gebirfihigkelt

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Aufgrund des seltenen Auftretens von Hamophilie A
bei Frauen liegen {ber die Anwendung von
Immunate  wéahrend der  Schwangerschaft,
Stillzeit und bei Frauen im gebdrféhigen Alter
keine Erfahrungen vor. Immunate sollie in
der Schwangerschaft und Stillzeit nur bei
eindeutiger  Indikationsstellung  angewendet
werden. Deshalb informieren Sie bitte thren
Arzt, wenn Sie schwanger sind oder stiflen. Ihr
Arzt wird entscheiden, ob Sie Immunate in der
Schwangerschaft oder Stiflzeit anwenden konnen.

Verkehrstiichtighet und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es gibt keine Information zu den Auswirkungen
von Immunate auf die Verkehrstichtigkeit oder das
Bedienen von Maschinen.

immunate enthilt Natrium

Wenn Sie eine salzarme Didt einhalten mlssen,
wird Sie Ihr Arzt besonders (berwachen, da
bei Verabreichung maximaler Tagesdosen eine
Natriummenge von 200 mg Uberschritten werden
kann.

3. Wie ist immunate anzuwenten?

fhre Therapie solfte von elnem in der Behandlung
von Gerinnungsstirungen erfahrenen Arzt iiber-
wacht werden.

Wenden Sie Immunate immer genau nach
Anweisung des Arztes an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung zur Yorhsugung von Blutungen

Wenn Sie Immunate zur Vorbeugung (Prophylaxe)
von Blutungen verwenden, wird lhr Arzt die fir Sie
geeignete Dosis_bestimmen. Er wird dies unter

Beriicksichtigung lhrer speziellen Bedirfnisse
berechnen. Ublicherweise werden Dosen zwischen
20 ~ 40 L.E. Faktor Vill pro kg Kérpergewicht im
Abstand von 2 - 3 Tagen gegeben. In manchen
Féllen, besonders bei jingeren Patienten,
kénnen kirzere Dosierungsabsténde oder héhere
Dosierungen erforderlich sein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Immunate
zu schwach ist.

Deslerung zur Behandiung von Blutungen

Wenn Sie Immunate zur Behandiung von
Blutungen verwenden, wird_lhr Arzt die fir Sie
ignet i i . Er wird dies unter
Berlicksichtigung threr speziellep Bedirfnisse mit
untenstehender Formel berechnen:

Erforderliche LE, =
Kdrpergewicht (ko) x gewilnschter Faktor Vill-
Anstieg (% der Norm) x 0,5

Die folgende Tabelle i fidr thr 1

und enthalt Richtwerte flir die Dosierung bei
Blutungen und chirurgischen Eingriffen. Bei
folgenden hémorrhagischen Ereignissen soll die
Faktor VIII-Aktivitdt im entsprechenden Zeitraum
nicht unter den angegebenen Plasmaspiegel (in %
der Norm) sinken.

Unter bestimmten Umsténden, insbesondere
bei niedrigtitrigem Inhibitor, kénnen hohere
Dosierungen als berechnet, notwendig sein.
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Grad der Blutuns / | Erferderiicher | Hiufigheit der

hrt des Faktor ¥ Dosieruny (Stunden}

chirurgischen Plasmaspliege! | / Behandiungsdaver

Etngritfs (% der Horm  { (Yspe}

otler LE./d})

Blitung

Gelenkblutung 20~ 40 Alle 12—~ 24 Stun-

im Friihstadium, den fir mind.

fMuskelbiutungen 1 Tag wiederholen,

oder Blutungen im bis die Blutung,

Mund. beurteilt nach
Schmerzhaltigkeit,
zum Stehen
gekommen oder
Heilung erreicht ist,

Ausgepragtere 30- 60 Alle 12 ~ 24 Stun-

Gelenkblutung, den far 3 -4 Tage

Muskelblistung oder oder l&nger wieder-

Hématom. holen, bis die
Schmerzen und die
Beeintrachtigung
beseitigt sind.

Lebensbedrohtiche 60 - 100 Alle 8 - 24 Stunden

Blutungen wiederholen bis
die Gefahr fir den
Patienten voriiber
ist.

Chirurglsche

Eingritie

Kleinere Eingriffe 30~ 60 Alle 24 Stunden

EinschlieBlich fir mind. 1 Tag bis

Zahnextraktion. die Wundheilung
erreicht ist.

GroBere Eingriffe 80 - 100 Alle 8 - 24 Stun-

(pré- und post- | den bis zu
operativ) angemessener

Wundheilung
wiederholen, dann
Therapie fir noch
mind. 7 Tage
fortfihren, um eine
Faktor Vill-Aktivitat
von 30 - 60%
{).E./dI) aufrecht zu
erhallen,

{iberwachung durch Hren Arzt

ihr Arzt wird in regelméBigen Absténden geeignete
Labortests durchfihren um sicherzustellen, dass
Sie ausreichende Faktor VHi-Spiegel haben.
Dies ist besonders bei gréBeren chirurgischen
Eingriffen wichtig.

Daosierung hel von Willehrand-Jiirgens-Synidrom
Fir die Substitutionsbehandlung mit Immunate
zur Kontrolle von Blutungen gelten diesetben
Richtlinien wie flir Himophilie A.

Art der Anwendung

Immunate soll nach dem Auflésen mit dem
beigepackien Losungsmittel in__eine Vene
(intravenos) verabreicht werden. Bitte befolgen Sie
genau die Anweisungen lhres Arztes.

Die Verabreichungsgeschwindigkeit richtet sich
nach lhrem Wohlbefinden und solite nicht mehr als
2 mi pro Minute betragen.

Vor Verabreichung das Produkt auf Raum- oder
Korpertemperatur erwarmen. Nur das beigepackte
Verabreichungsset verwenden, da ein Ausbleiben
des Behandlungserfolges als Folge einer
Anlagerung von Blutgerinnungsfaktor Vil vom
Menschen an der inneren Oberfldche einiger
Infusionsbestecke auftreten kann.

Immunate soll erst unmittelbar vor der
Verabreichung aufgelést werden. Danach soll
die Losung unverziglich verwendet werden (Die
Losung enthalt keine Konservierungsmittel). Die
Losung soll klar oder leicht opaleszent sein. Triibe
Losungen oder soiche mit Niederschlag sind zu
verwerfen. Die gebrauchsfertige Losung darf nicht
wieder in den Kihlschrank zurlickgegeben werden.

Aufldsung des Pulvers zur Herstellung einer

Injektionsidsung:

Auf aseptische Arbeltsweiss achten!

1. Lésungsmittel  (sterilisiertes  Wasser  fir
Injektionszwecke) in der ungedffneten Lésungs-
mitteldurchstechflasche auf Raumtemperatur
(héchstens 37°C) erwédrmen.

0733853_AT-N1_V1l.indd 3

2. Schutzkappen von Pulver- und Losungsmittel-
durchstechflasche entfernen (Fig. A) und die
Gummistopfen  beider  Durchstechflaschen
reinigen.

. Transferset mit der gewellten Seite auf die
Ldsungsmitteldurchstechflasche  setzen und
eindriicken (Fig. B).

4. Schutzhillle von der anderen Seite des
Transfersets abziehen. Freies Kanilenende
nicht beriihren!

. Transferset mit aufgesetzter L8sungsmittel-
durchstechflasche von oben in die Durchstech-
flasche mit dem Pulver einstechen (Fig. C).
Durch das in der Pulverdurchstechflasche
bestehende Vakuum wird das Lésungsmittel
angesaugt.

.Nach etwa 1 Minute Transferset samt
Losungsmitteldurchstechffasche  von  der
Pulverdurchstechflasche abziehen (Fig. D).
Da sich das Pulver schnell lst, ist — wenn
Uberhaupt — nur ein leichtes Schwenken der
Pulverdurchstechflasche  erforderich.  DEN
INHALT DER PULVERDURCHSTECHFLASCHE
NICHT SCHUTTELN. DIE PULVERDURCH-
STECHFLASCHE ERST UNMITTELBAR VOR
DER ENTNAHME DES INHALTES UMDREHEN.

7. Die gebrauchsfertige Losung nach dem
Aufldsen und vor der Anwendung visuell auf
Partikel und Verfarbungen dberprifen. Auch
wenn die Aufldsungsvorschrift strikt befolgt
wird, kénnen fallweise wenige kleine Partikel
sichtbar sein. Das beigepackte Filterset entfernt
diese Partikel. Die auf der Packung angegebene
Konzentration des arzneilich  wirksamen
Bestandteils wird dadurch nicht reduziert.

[e8)

w

(2]

Anwendung:

Aut aseptische Arheitswelse achten!

1. Um zu verhindern, dass vom Stopfen
ausgestochene  Gummipartikel mit  dem
Arzneimittel  verabreicht  werden  (Gefahr
von Mikroembolien), ist zur Entnahme der
geldsten Zubereitung das beigepackte Filterset
zu benutzen. Filterset auf die beigepackte
Einmalspritze setzen und in den Gummistopfen
einstechen (Fig. E).

2. Durch zwischenzeitliches Lockemn der Spritze
vom Filterset wird die Pulverdurchstechflasche
belGftet, wodurch eventuell entstandener
Schaum  zusammenfdlt.  Daraufhin  die
Injektionslosung durch das Filterset in die
Spritze aufzichen (Fig. F).

3. Das Filterset von der Spritze abziehen und
die Ldsung langsam (maximale Injektions-
geschwindigkeit: 2 mi/min) mit dem beige-
packten Infusionsset (bzw. Einmalnadel) intra-
vends verabreichen.

(HEIEL

Fig.A  Fig.B  Fig.C Fig. D Fig. E Fig. F

< o

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfalimaterial
ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

Jede Verabreichung soll mittels beigefligter
Selbstklebeetikette in der Krankengeschichte
dokumentiert werden.

Hiéiufigheit der Verahreichung

Ihr Arzt wird lhnen erklaren, wie oft und in welchen
Abstanden Sie Immunate anwenden missen. Er
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wird dies je nach Wirksamkeit filr Sie individuell
anpassen.

Daver der Behandlung

Ublicherweise ist eine lebenslange Substitutions-
therapie mit Immunate erforderlich.

Wenn Sie eine grifiere Menge von Immunate
angewendet haben, als Sle soliten

o Symptome durch Uberdosierung sind nicht
bekannt. Im Zweifeisfall fragen Sie bitte thren
Arzt.

* Thromboembolische
auftreten.

+ Bei Patienten der Blutgruppe A, B oder AB kann
eine Hamolyse auftreten.

Ereignisse kénnen

Wenn Sie dle Anwendung von Immunate
vergessen hahen

+ Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

+ Nehmen Sie die nachste Anwendung sofort vor
und fahren Sie mit den reguldren Intervallen
fort, wie von lhrem Arzt angewiesen.

Wenn Sie die Anwendung von Immunale
abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Immunate nichi
ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an thren
Arzt.

4. Welche Nehenwirkungen sind mdylich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Mapliche Nebenwirkungen mit
Blutgerinnungstakior VI Konzentraten vom
Menschen:

Allergische Reaktionen, die sich in Einzelfalien
zu schweren und potentiell lebensbedrohlichen
Reaktionen (Anaphylaxie} entwickeln konnen,
wurden selten beobachtet.

Sie soliten sich daher ber die Frihzeichen einer
allergischen Reaktion, wie z.B. Hitzewallung,
Hautrétung, Ausschlag, Quaddelbildung, Juckreiz
am ganzen Korper, Anschwellen von Lippen und
Zunge, Atembeschwerden, pfeifendes Atmen,
Engegefihl in der Brust, niedriger Biutdruck,
Blutdruckabfall, allgemeines Unwohisein und
Schwindel bewusst sein. Diese Symptome kénnen
frihe Anzeichen eines anaphylaktischen Schocks
darstetien. Wenn allergische oder anaphylaktische

Reaktionen auftreten, missen Sie die_Injektion/

Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von
Immunate beehachiet wurden:

Folgende  H&ufigkeitskriterien  werden  zur
Bewertung von Nebenwirkungen verwendet:
Sehr hiufig kann mehr als 1 Person von 10
betreffen
Hiufig kann 1 bis 10 Personen von
100 betreffen
Gelegentlich | kann 1 bis 10 Personen von
1,000 betreffen
Selien kann 1 bis 10 Personen von
10.000 betreffen
Sehr selten kann weniger als 1 Person von
10.000 betreffen
Nicht Haufigkeit auf Grundlage
hekannt der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

Von allen in  untenstehender  Tabelle
gelisteten  Nebenwirkungen wurde nur die
Uberempfindlichkeit in einer klinischen Studie
berichtet. Alle anderen wurden im Rahmen der
Post-Marketing Uberwachung beobachtet.

MsdORA Hehenwirkuny Hiufighsit
Systemorpankiasse
Erkrankungen des Uberempfindlichkeit § Gelegentiich”
immunsystems .
Erkrankungen des Faklor VIii Nicht bekannt
Blutes und des Inhibitoren
i
Gerinpungs- Nicht bekannt
stérungen
Psychiatrische Unruhe Nicht bekannt
Erkrankungen
Erkrankungen des Kribbeln oder Nicht bekannt
Ner Taubheitsgefiihl
(Parasthesie)
Schwinde! Nicht bekannt

Kopfschmerzen Nicht bekannt

Augenerkrankungen | Bindehaut- Nicht bekannt
entziindung

Herzerkrankungen Herzrasen Nicht bekannt
Herzklopfen Nichi bekannt
(Palpitationen)

GefaBerkrankungen | Niedriger Blutdruck Nicht bekannt

Hitzewallungen Nichi bekanni

infusion _sofort _abbrechen und lhren Arzt
i ieren. Schwere Symptome bendtigen eine
sofortige Notfallbehandlung.

Die Bildung von neutralisierenden Antikdrpem
(Inhibitoren) gegen Faktor VIlIi  oder Von-
Willebrand-Faktor ist eine bekannte Komplikation
bei der Behandlung von Patienten mit Hadmophilie A
oder von Wiliebrand-Jirgens-Syndrom. Wenn Sie
neutralisierende Antikbrper (Inhibitoren) bilden,
kann sich das in einem unzureichenden kfinischen
Ansprechen auf die Behandlung (die Blutung kann
mit einer entsprechenden Dosis nicht kontrolliert
werden) oder einer allergischen Reaktion &uBemn.
In diesen Féllen wird empfohien, ein Hamophilie-
Zentrum aufzusuchen.

Wenn Sie Blutgruppe A, B oder AB haben kann
nach Verabreichung hoher Dosen eine Hadmolyse
{Zerstdrung der roten Blutkdrperchen) auftreten.
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(Flush)

Blasse Nicht bekannt
Erkrankungen der Kurzatmigkeit Nicht bekannt
Atemwege, des {Dyspnoe)

und des

Mediastinums Husten Nicht bekannt
Erkrankungen des Erbrechen Nicht bekannt
trakis Ubelkeit Nicht bekannt
Erkrankungen der Nesselausschiag Nicht bekannt
Haut und des
Unterhautzell- Hautausschlag Nicht bekannt
gewabes

Juckreiz Nicht bekannt

Hautrétung Nicht bekannt

Vermehrtes Nicht bekannt

Schwitzen

Neurodermitis Nicht bekannt
Skelettmuskulatur-, | Muskelschmerzen Nicht bekannt
Bindegowehs- und
Knachen-
erkrankungen
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Aligemeine Brustschmerzen Nicht bekannt
Erhr ung
Boschwerden am Engegefihl in der Nicht bekannt
Verabreichungsort Brust
Odeme Nicht bekannt
(einschlieBlich
GliedmaRen-, Lid-
und Gesichtsddeme)
Fieber Nicht bekannt
Schiittelfrost Nicht bekannt
Reaktionen an der Nicht bekannt
Injektionsstelle
{einschlieBlich
Brennen)
Schmerzen Nicht bekannt

* 1 Uberempfindlichkeitsreaktion bei 329 Infusionen in einer Klinischen
Studie mit 5 Patienten

Meidung von Rebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dber das
nationale Meldesystem anzeigen:

fisterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: hitp.//www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Information {ber die
Sicherheit des Arzneimittels zur Verflging gestelit
werden.

5. Wie ist Immunate aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzugdnglich auf.

Kihl lagern und transportieren (2°C ~ 8°C). Nicht
einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhait vor Licht zu schiltzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Efikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum  nicht mehr verwenden. Das
Verfalidatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Das Produkt kann einmalig bis zu 6 Monate
innerhatb der Laufzeit bei Raumtemperatur
(hochstens 25°C) gelagert werden. Der Beginn
der Lagerung bei Raumtemperatur ist auf dem
Umkarton einzutragen. Nach Lagerung bei
Raumtemperatur darf Inmunate nicht mehr in den
Kiihischrank zurilickgegeben werden, sondern ist
unmittelbar zu verbrauchen oder zu verwerfen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie thren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weltere Informationen

Was Immunate enthilt

Pulver

- Die Wirkstoffe sind Blutgerinnungsfaktor VIII
vom Menschen und Von-Willebrand-Faktor vom
Menschen. Jede Durchstechflasche enthalt
nominefl 500 LE. Faktor VUl und 375 LE.
Von-Willebrand-Faktor vom Menschen.
Das Produkt enthdlt nach dem Auflosen im
beigepackten Losungsmittel ca. 100 |.E./mi
Blutgerinnungsfaktor Vill vom Menschen und
75  LEJml  Von-Willebrand-Faktor ~ vom
Menschen.

0733853_AT-N1_V1.indd 5

- Die sonstigen Bestandteile sind Humanalbumin,
Glycin, Natriumchlorid, Natriumcitrat, Lysin-
hydrochtorid und Calciumchlorid.

Losungsmitte!
- Sterilisiertes Wasser fir Injektionszwecke

Wie immunate aussieht und Inhalt der Packung

Pulver und Ldsungsmittel zur Hersteliung einer
Injektionslosung.

WeiBes oder blassgelbes Pulver oder brockelige
Substanz.

Pulver und Losungsmittel befinden sich in
Einzeldosis-Durchstechflaschen aus Glas
(Pulver: hydrolytische Klasse I, Losungsmittel:
hydrolytische Klasse 1) und sind mit einem
Gummistopfen aus Butylkautschuk verschlossen.

Jetls Packung enthilt:

- 1 Durchstechflasche
FVII/375 LE. VWF

— 1 Durchstechflasche mit sterilisiertem Wasser

fiir Injektionszwecke (5 ml)

1 Transfer/Filterset

1 Einmalspritze (5 ml)

1 Einmalnade!

- 1 Infusionsset

Packungsgrifie: 1 x 500 LE. FVII/375 |.E. VWF

Pharmazeutischer Unternghmer und Herstefler:
Baxter AG, IndustriestraBe 67, A-1221 Wien

Falls weitere Informationen iiher das Arzneimittel
pewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
drtlichen Yertreter des Pharmazeutischien
Unternehmers in Verbindung:

Baxalta Osterreich GmbH

IndustriestraBe 67, A-1221 Wien

Zulassungsnummer: Z.Nr. 2-00205

Immunate 500 |.E.

1

Dieses Arzneimittel ist in den Mitoliedsstaaten
tfes Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich, Bulgarien, Zypern, Estland,
Finnland, Deutschland, Griecheniand, Lettland,
Litauen, Malta, Niederlande, Pelen, Portugal,
Ruménien, Slowakel, Slowenien, Schweden:
immunate

Tschechische Republik: immunate Stim Plus
Ungarn: Immunate S/D

Italien: Talate

Diese Packungsheilage wurde zuletzt
iiherarheitet im Mai 2015.
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PACKAGE LEAFLET:
INFORMATION FOR THE USER

Immunate

500 U FVII/375 IU YWF powder and

solvent for solution for injection
Active substances: Human Coagulation Factor Vill / Human von Willebrand Factor

Read all of this leaflet carefully hefere you
start using this medicine hecause it contains
important information for you.

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

- If you have any further questions, please 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 leafiet

1. What Immunate is and what it is used for

2. What you need to know before you use
immunate

3. How to use immunate

4. Possible side effects

5. How to store immunate

8. Contents of the pack and other information

1. What Immunate is and what it is used for

What Immunate is

Immunate is a coagulation factor VIli / von
Willebrand factor complex made from human
plasma. The coagulation factor Vil in Immunate
replaces the factor VIil which is lacking or is not
functioning propertyinhaemophilia A. Haemophilia A
is a sexlinked, hereditary blood coagulation
defect due to reduced factor VIl levels. This
results in severe bleeding in joints, muscles
and inner organs, either spontaneously or as a
consequence of accidental or surgical traumata.
The administration of Immunate temporarily
corrects the factor VIII deficiency and reduces the
bieeding tendency.

In addition to its role as a Factor VIl protecting
protein, von Willebrand Factor (VWF) mediates
platelet adhesion to sites of vascular injury and
plays a role in platelet aggregation.

What Immunate is used for

Immunate is used for the treatment and prevention
of bleeding in congenital (haemophilia A} or
acquired factor VIIi deficiency.

Immunate is also used for the treatment of
bieeding in patients with von Willebrand’s disease
with factor VIII deficiency, if no specific preparation
effective against von Willebrand's disease is
available, and when desmopressin (DDAVP)
treatment alone is ineffective or contra-indicated.

2, What you need to know hefore you use
Immunate

Da not use Immunate

~ if you are allergic to human coagulation factor
Vill or any of the other ingredients of this
medicine (listed in section 6).

If you are unsure about this, ask your doctor.

0733853_AT-N1_V1i.indd 6

Warnings and precautions

When allergic reactlons occur:

e There is a rare chance that you may experience
an anaphylactic reaction (a severe, sudden
allergic reaction) to Immunate. You should be
aware of the early signs of allergic reactions
such as flush, rash, hives, wheals, generalised
itching, swelling of lips, eyelid and tongue,
dyspnoea, wheezing, chest pain, tightness
in the chest, general feeling of being unwell,
dizziness, faster heart beat and low blood
pressure. These symptoms can constitute
an early symptom of an anaphylactic shock,
manifestations of which may additionally include
extreme dizziness, loss of consciousness, and
extreme difficufty in breathing.

« If any of these symptoms occur, giop_the
iniection/infusion immediately and contact vour
doctor. Severe symptoms, including difficulty in
breathing and (near) fainting, require immediate
emergency treatment.

When monitoring is required:

* Your doctor may wish to carry out tests to
ensure that your current dose is sufficient to
reach and maintain adequate factor Vil or von
Willebrand levels.

When bleeding is still vccering:

+ |f your bleeding is not controlied with immunate
consult your doctor immediately
You may have developed neutralizing antibodies
(inhibitors) to factor VIlI. Your doctor may wish
to carry out tests to confirm this. Factor Vil
inhibitors are antibodies in the blood that
block the factor Vill you are using. This makes
factor Viil less effective in controlling bleeding.
If you have von Willebrand's disease, especially
type 3, you may develop neutralizing antibodies
(inhibitors) to von Willebrand factor. Your doctor
may wish to carry out tests to confirm this. Von
Willebrand facter inhibitors are antibodies in the
blood that block the von Willebrand factor you
are using. This makes von Willebrand factor
less effective in controlling bleeding.
When medicines are made from human blood
or plasma, certain measures are put in place to
prevent infections being passed on to patients.
These 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, and the inclusion of 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 types of infections.
The measures taken are considered effective
for enveloped viruses such as human
immunodeficiency virus (HIV), hepatitis B virus

and hepatitis C virus, and for the non-enveloped:

hepatitis A virus. The measures taken may be of
limited value against non-enveloped viruses such

19.08.15 10:17

92



as parvovirus B19. Parvovirus B19 infection may
be serious for pregnant women (fetal infection) and
for individuals whose immune system is depressed
or who have some types of anaemia (e.g. sickle
cell disease or haemolytic anaemia).

Your doctor may recommend that you consider
vaccination against hepatitis A and B if you
regularly/repeatedly receive human  plasma-
derived factor VIl products.

it is strongly recommended that every time you
receive a dose of Immunate the name and batch
number of the medicine are recorded in order to
maintain a record of the batches used.

immunate contains blood group isoagglutinins
{anti-A and anti-B). If you have blood group A, B,
or AB, haemolysis may occur following repetitive
administration at short intervals or following
administration of very large doses.

Children

The product should be used with caution in
children less than 6 years of age, who have limited
exposure to factor VIl products, as there is limited
clinical data available for this patient group.

Other medicines and Immunate

Tell your doctor or pharmacist if you are taking,
have recently taken or might take any other
medicines.

No interactions of immunate with other medicinal
products have been reported.

immunate must not be mixed with other medicinal
products or solvents, except the enclosed Sterilised
Water for Injections, prior to administration as this
might impair the efficacy and safety of the product.
It is advisable to'flush implanted venous access
with an appropriate solution, e.g. physiological
saline solution, prior to and after infusion of
immunate.

Immunate with foed and drink

There are no specific recommendations as to when
Immunate should be administered with regard to
meals.

Pregnancy, breast-feeding and fertitity

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.

There is no experience regarding the use of
Immunate during pregnancy, breast-feeding
and fertility as haemophitia A is rare in women.
immunate should be used during pregnancy and
lactation only if clearly indicated. Therefore, inform
your doctor if you are pregnant or breast-feeding.
Your doctor will decide if Immunate may be used
during pregnancy and lactation.

Driving and using machines
There is no information on the effects of immunate
on the ability to drive and use machines.

Immunate contains sodium

If you are on a low sodium diet, your doctor will
monitor you with paricular attention, as the
quantity of sodium in the maximum daily dose may
exceed 200 mg.

3. How to use Immunate

Your therapy should be under the supervision of
a doctor experienced in the treatment of
haemostatic disorders.

Always use this medicine exactly as your doctor
has told you. Check with your doctor if you are not
sure.

Besage for prophylaxis of bleeding

If you are using Immunate to prevent bleeding
{prophylaxis), 1 tor will _calculate th

0733853_AT-N1_Viindd 7

for you. He/she will do this according to your
particular needs. The usuat dose will be between
20 to 40 iU factor VHI per kg of body weight,
administered at intervals of 2 to 3 days. However,
in some cases, especially in younger patients,
shorter dose intervals or higher doses may be
necessary.

if you have the impression that the effect of
Immunate is insufficient, talk to your doctor,

Dosage for treatment of hieeding
if you are receiving Immunate for treatment of

bleeding, your doctor will calculate the dose for

you. He/she will do this according to your particular
needs using the formula below:

Reguired IU = hody weight (ko) x desired
factor VI rise (% of normal) x 0.5

The following {abl intended for

only and provides a guide for dosing in bleeding
episodes and surgery. In the case of the
haemorrhagic events listed, the factor VIl activity
should not fall below the given level (in % of
normal) during the corresponding period.

Under certain circumstances, larger amounts than
those calculated may be required, especially in the
case of a low titre inhibitor.

Degree of F Vill fnvel Freguency of doses
haemerrhage / required (heurs) / duration
{vpe of surgical (% of normnal) | of therapy (days)
procedure /dn

Haezmerrhage

Early 20~ 40 Repeat infusions

haemarthrosis,
muscle bleeding or
oral bleeding

every 1210 24

hours for at least

1 day, until the
bieeding episode, as
indicated by pain, is
resolved or healing
is achieved.

Repeat infusion
every 12 10 24 hours
for 3 - 4 days or
more until pain and
acute disability are
resolved.

More exiensive 30~ 60
haemarthrosis,
muscle bleeding or
haematoma

Life threatening 60 - 100 Repeat infusion
haemorthages every 8 1o
24 hours until threat
is resolved.
Surgery
Minor 30~ 60 infusion every
including tooth 24 hours, at least
extraction 1 day, untif healing
is achieved.
Major 80 - 100 Repeat infusion
(pre- and every 8 o 24 hours

postoperative} 1 untit adequate
wound healing, then
continue therapy
for at least another
7 days to maintain
a factor Vil activity
of 30 % to 60 %
(u/d).

Monitoring by your doctor

Your doctor will perform appropriate laboratory
tests to make sure that you have adequate factor
Vil levels. This is particularly important if you are
having major surgery.

Dosage in von Willebrand's disease

Replacement therapy with Immunate to control
haemorrhages follows the guidelines given for
haemophilia A.

Method and route of administration

Immunate is administered nto 8. vein
{intravenously) after preparing the solution with
the solvent provided. Foliow the directions given by
your doctor closely. .

The rate of administration should be determined by
your comfort level and should not exceed 2 ml per
minute.
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Warm the product to room or body temperature
prior to administration. For reconstitution use only
the administration set provided in the pack because
treatment failure can occur as a consequence of
human coagulation factor Vill adsorption to the
internal surfaces of some infusion equipment.

Immunate is to be reconstituted immediately
before administration. The solution should then
be used straight away as it does not contain
preservatives. Reconstituted medicinal product
should be inspected visually for particulate matter
and discoloration prior to administration. The
solution should be clear to slightly opalescent.
Solutions that are turbid or have deposits are to be
discarded. The ready-to-use solution must not be
put back into the refrigerator.

Reconstitution of the powder to prepare a
solution for injections:

Use aseptic technigue!

1. Warm the unopened vial containing the
solvent (sterilised water for injections) to room
temperature {maximum 37°C).

2. Remove protective caps from the powder vial
and solvent vial (fig. A) and cleanse the rubber
stoppers of both.

3. Place and press the undulaied rim of the
transfer set onto the solvent vial (fig. B).

4. Remove protective covering from the other end
of the transfer set taking care not to touch the
exposed end. .

5. Invert the transfer set with the attached solvent
vial over the powder vial and insert the free
needie through the rubber stopper of the powder
vial (fig. C). The solvent will be drawn into the
powder vial by vacuum.

6. After approximately one minute, disconnect the
two vials by removing the transfer set with the
attached solvent vial from the powder vial (fig. D).
Since the preparation dissolves easily, only
gently - if at all - agitate the concentrate vial. DO
NOT SHAKE THE CONTENTS OF THE VIAL.
DO NOT INVERT THE POWDER VIAL UNTIL
READY TO WITHDRAW CONTENTS.

7. After reconstitution, the prepared solution
should be inspected visually for particulate
matter and discoloration prior to administration.
However, even when the reconstitution
procedure is strictly followed, a few small
particles may occasionally be visible. The
enclosed filter set will remove particles and the
labeled potency will not be reduced.

Administration:

Use aseptic technigus!

To prevent stopper-derived rubber particles from
being administered with the medicinal product {risk
of microembolism), use the enclosed filter set. To
withdraw the dissolved preparation, fit the filter set
onto the enclosed disposabie syringe and insert it
through the rubber stopper (fig. E).

Disconnect the syringe for a moment from the
filter set. Air will enter into the powder vial and any
foam will collapse. Then draw the solution into the
syringe through the filter set (fig. F).

Disconnect the syringe from the filter set and
stowly inject the solution intravenously (maximum
rate of injection: 2 ml per minute) with the enclosed
winged infusion set (or the enclosed disposable
needle).

0733853_AT-N1_Vi.indd 8
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Any unused product or waste material should be
disposed of in accordance with local requirements.
The administration of Immunate should be
documented, and the lot number recorded. A
detachable documentation label is attached to
each vial.

Frequency of administration

Your doctor will tell you how often and at what
intervals immunate is to be administered. He/she
will do this according to the effectiveness in your
individual case.

Duration of treatment

Usually, the replacement therapy with Immunate is
life-long treatment.

If you use more Immunate than you should

¢ No symptoms of overdose with coaguiation
factor Vill have been reported. If you have any
doubts, please consult your doctor.

¢ Thromboembolic events may occur.

¢ Hemolysis may occur in patients with blood
group A, B, or AB.

I you forget to use Immunate

* Do not take a double dose to make up for a
forgotten dose

« Proceed with the next regular administration
immediately and continue at regular intervals as
advised by your doctor.

I you stop vsing Inmunate

Do not make a decision fo stop using Immunate
without consutting your doctor.

If you have any further questions on the use of this
medicine, ask your doctor.

4. Possible side effects
Like ali medicines, this medicine can cause side
effects, although not everybody gets them.

Side effects possible with human plasma derived
factor VIl products:

Allergic reactions, which may in some cases
progress to severe and potentially life-threatening
reactions (anaphylaxis), have been observed
rarely. Therefore you should be aware of the early
signs of allergic reactions such as flush, rash,
hives, wheals, generalised itching, swelling of
lips and tongue, dyspnoea, wheezing, tightness
in the chest, fow blood pressure, drop in blood
pressure, general feeling of being unwell,
and dizziness. These symptoms may be early
signs of an anaphylactic shock. If allergic or
anaphylactic reactions occut, stop_the_ injection/
o ar e ot ;

Severe symptoms require immediate emergency
treatment.

The formation of neutralising antibodies (inhibitors)
to factor Vill or von Willebrand factor is a known
complication in the treatment of patients with
haemophilia A or von Willebrand’s disease. if
you develop neutralising antibodies (inhibitors),
this can manifest itself as an insufficient clinical
response (bleeding is not controlled with an
appropriate dose) or as allergic reaction. In these
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cases it is recommended to contact a specialised
haemophilia centre.

If you have blood group A, B or AB, haemolysis
may occur following the administration of large
doses.

Side effects reported with the use of Immunate:
The following frequencies are used to evaluate
side effects:

very may affect more than 1 in 10

common: people

common: may affect up to 1 in 10 people

uncommon: may affect up to 1in 100
people

rare: may affect up to 1 in 1,000
people

very rare: may affect up to 1 in 10,000
people

not known: frequency cannot be estimated

from the available data

General disorders Chills Unknown
and administration
site conditions Injection site Unknowri
reactions {including
burning)
Pain Unknown

From the side effects listed in the table below,
hypersensitivity has been reported in a clinical
trial, all other side effects were reported in post-
marketing experience.

MedDRA Standard $lde Effect Freguency
System Oryan Glass

Immune system Hypersensitivity Uncommon*
disorders

Blood and lymphatic -} Factor Vit inhibition | Unknown

system disorders
Coagulation disorder | Unknown

Psychiatric disorders | Restlessness Unknown
Nervous system Tingling or Unknown
disorders numbness
Dizziness Unknown
Headache Unknown
Eye disorders Conjunctivitis Unknown
Cardiac disorders Faster heart beat Unknown
Feeling your Unknown
heartbeat

Vascular disorders Low blood pressure Unknown

Flushing Unknown

Pallor Unknown

Respiratory, thoracic § Shortness of breath Unknown

and mediastinal

disorders Cough Unknown
Gastrointestinal Vomiting Unknown
disorders
Feeling sick Unknown
Skin and Hives Unknown
subcutaneous tissue
disorders Rash Unknown
ltching Unknown
Flush Unknown

Increased sweating { Unknown

Neurodermatitis Unknown
Musculoskeletal and | Muscle pain Unknown
conneclive tissue
disorders
General disorders Chest pain Unknown
and admi on
site conditions Chest discomiort Unknown

QOedema (including Unknown
peripheral, eyelid
and face oedema)

Fever Unknown

0733853_AT-N1_Vt.indd 9

* one hypersensitivity reaction in 329 infusions in one clinical trial in 5
patients

Reporting of side etfects:

if you get any side effects, talk to your doctor. This
includes any possible side effects not listed in this
leaflet.

You can also report side effects directly via your
national reporting system. By reporting side effects
you can help provide more information on the
safety of this medicine.

5. How to store Immunate

Keep this medicine out of the sight and reach
of children. Store and transport refrigerated
(2°C-8°C). Do not freeze. Store in the original
package in order to protect from light.

Do not use this medicine after the expiry date
which is stated on the label and carton. The expiry
date refers to the last day of that month.

During the shelf fife the product may be kept
at room temperature {up to 25°C) for a single
period not exceeding 6 months. Please record the
beginning of storage at room temperature on the
product carton. After storage at room temperature,
Immunate must not be put back into the refrigerator
but is to be used immediately or to be discarded.
Do not throw away any medicines via wastewater
or household waste. Ask your pharmacist how fo
throw away medicines you no longer use. These
measures will help protect the environment.

6. Gontents of the pack and ether informatien

What Immunate contains
Powder

+ The active substances are human coagulation
factor VIl and human von Willebrand factor.
Each vial nominally contains 500 {U human
coagulation factor Vill and 375 IU human
plasma derived von Willebrand factor.
After reconstitution with the supplied solvent,
the product contains approximately 100 1U/mi
human plasma derived coagulation factor Vili
and 75 U/ml human plasma derived von
Willebrand factor.

* The other ingredients are human albumin,
glycine, sodium chloride, sodium citrate, lysine
hydrochloride and calcium chloride.

Solvent

« Sterilised water for injections

What immunate looks like and contents of the
pack

Powder and solvent for solution fer injection.
White or pale yellow powder or friable solid.

Both powder and solvent come in single dose
glass vials, EP (powder: hydrolytic type U; solvent:
hydrolytic type 1) closed by butyl rubber stoppers,
EP.

Each pack contains:

1 vial of Immunate 500 IU FVIH/375 IU VWF

1 viat with Sterilised Water for Injections (5 ml)
1 transfer/filter set

1 disposable syringe (5 ml)

1 disposable needle

1 winged infusion set

Pack size: 1 x 500 1U FVII/375 1U VWF
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Marketing Authorisation Holder and
Manufacturer

Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna, Austria

For any information about this medicine, please
contact your local representative.

This medicinal product is authorised in the
Hember Stales of the EEA under the following
names:

Austria, Bulgaria, Cyprus, Estonia, Finland,
Germany, Greece, Latvia, Lithuania, Malta,
Netherlands, Poland, Portugal, Romania, Slovakia,
Slovenia, Sweden: Immunate

Czech Republic: Immunate Stim Plus

Hungary: Immunate S/D

ltaly: Talate

This Isatiet was last revised in May 2015.
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MNepeknag yKpaiHCbKOK MOBOI0, aBTEHTUYHICTb Lo PeectpauiiiHoro nocai,qqeuuﬂ -
AKOFO NiaTBEpAXKeHa YNOBHOBaXKeHoo 0c060l0 Ne Big 3
3anBHuMKa ([ xypa M.B.), indopmatii npo 4/;]//57&6/0//01 @% CUL.CL Lok

3acTocyBaHHsA nikapcbKoro 3acoby
/morormr/ «Bakcrep»

JINCTOK-BKJIATUIL:
THPOPMAIIA 115 KOPHCTYBAYA

Imynar

500 MO ®akrop xoarynsmii kposi Juogmam VIII/375 MO  ®axrop
BinneGpanga, mopomox Ta PO3YHHHHK /I HPHIOTYBAHHS PO3YHHY IS
in exnii

Hiroui pesosunn: ®axrop xoarynanii kposi moaunu VIII/®axrop Biuedbpanna

Hpouuraiite yBAXKHO LieH JUCTOK-BKJIAAHII, NEPHI HDK pO3NMOYATH 3ACTOCYBAHHS IpeEnapary,

OCKIJIbKHM BiH MiCTUTHL BaknuBy s Bac indopmaniro.

— 36epiraiire meii mucTok-pxIagui. Bam Moke 3HaZOOMTHCA MEpeYUTaTH HOTO 3HOBY.

— JSxmo y Bac BUHMKHYTH J0ZaTKOBI 3anuTaHHsi, OyAb acka, NPOKOHCYIBTYMTECS 3 BammM mikapem
abo ¢apmauesToM.

— Heit npenapar Oye npusHadenuit ocobucto Bam. He nepenasaitre #oro immum ocobam. Lle moxe
HAIIKOIMTH iM, HaBITh AKINO BOHH MAlOTh TAKI % CUMITTOMH, 5K y Bac.

— Sxmo Bu momituinm Oymp-sxi mobidHl peaxuii, 3BEpHITECA A0 CBOTO nikaps abo ¢apmanesTa. lle
CTOCYEThCA 1 6y ab-SIKMX MOKIMBHX NOOIMHHMX PEaKiliid, AKi HE 3a3HAYEH] B ILOMY JMCTKY-BKJIAHIIIL.
JusiTeest po3ain 4.

3MiCT JTMCTRA-BRJIATUIN A

1. Illo Take ImyHar 1 1151 4OrO BiH 38CTOCOBYETHCA.

2. Baxnusa indopmaris, 3 SKOK CTiJ 03HaHOMUTHCS Tepe] 3aCTOCYBAHHAM IMyHATY.
3. Sk 3acrocoByBaTy IMyHaT.

4. Mosxnuei nobivuni peaxii.

5. Sk 36epiratu ImyHar.

6. BmicT ynakoBk# Ta iHIua indopmarns.

1. Ilfo Taxe npenapat IMyHAT i 1151 YOro BiH 32CTOCOBYETHCH

IHo Take Imynar

Imynar — ne xomruieke Qaxropa xoarymiuii kposi VIl ta @axtopa Buuiebpanaa, 3pobneruii 3 ruia3Mu
kpoBl moxuuau. Paxrop koarymsii xposi VIII B ImyHati samitye ®axrop VIII, sxoro 6paxye abo sxuii
HATEKHUM YMHOM He (pyHxmoHye rpu remodimii A. I'emodinis A ~ 1e BpomkeHuit posnaa Koaryismii
KPOBi, MOB’A3aHMN 31 CTATTIO | CTIPMYMHEHHMH 3HIDKEHHsM piBHs akrueHocti ®axropa VIIL Horo
PEe3yIIBTaTOM € KPOBOTEHI TSKKOTO CTYIEHS y Cyrno0ax, M’si3ax 1 BHYTPILIHIX OpraHax, K CIIOHTAHHI,
TaK 1 CIPUYHMHEHI BHIIAJKOBOI TPABMOK YU XIPYPriyHMM BTpy4aHHsM. [Ipwmitom IMyHaTy TMM4acoBo
kopurye gediuur @axropa VIII ta aMeHIIye CXMIbHICTE J0 KPOBOTEHI,

®axrop Bimnebpanna (VWF) suxonye OB 3aXHCHOTO 6inka @axrtopa VI, a Takox BUCTyTIA€
TIOCEPEAHMKOM aAaresii TPOMOOLWMTIB V MICIIIX VINKO/GKEHHS CymaH Ta Ocpe ydacte B arperauii
TPOMOOLUTIB,

/151 40T 0 3aCTOCOBYETHCS IMyHaT
IMyHaT 3aCTOCOBYETBCS A1 JIIKYBAaHHA Ta MPO(DIIAKTHKK KPOBOTEY] IpH criaakoBoMy (remodiia A) abo
HabyroMy mediumri Qaxropa VIIL

IMyHaT TaKoK 3aCTOCOBYETBCS IIA NIKYBaHHA KpOBOTe‘{l y Tali€eHTIB 3 XBOPO6OKO .,%BumeraHna 3
meizmrom @akropa VIII, skmo HeMae XODHOTO CHEHIANBHOTO MPETapaTy, o € e@m@m IpoTH
xBopobu Binnebpannaa, a Takoxk SKOIO JTIKYBAHHA JIMINE NECMONPECHHOM (DDAnV’I?)‘é"‘r%gbeKﬁiBmfIM abo
MPOTHITOKA3AHMM. -
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2. Baxumsa inopmanis, 3 Kok ¢J1i1 03naiioMuTHCS Nepe 3acTocyBanasM Imynary

Imynar ne cnig npuiimaru:

- axkmo y Bac € aneprig Ha @axrop koarymsui xposi moaunud VIII a6o Ha 6yap-gKi 1HIN KOMIIOHCHTH
LBOFO JIIKAPCHKOTO 3aco0y (mepeniyeHi B posaini 6).

SAxmo Bu He BriesneHi d 11b0My, 3BepHiThCs 10 Baworo nikaps.

Ilonepemxennst Ta 3an06ikHi 3ax011

Y pasi eunuxknenns anepziunux peaxyiii:

eV pimkux Bumagxax y Bac Moxke BunMKHYTH aHaditakTudHa peakiiis (parToBa aneprivHa peaxiid
TSDKKOTO CTynena) Ha Imynar. Bam ciin 3BepraTh yBary Ha Taki paHHI O3HAKM aNEPTiMHHX PEaKLiii,
K, HanpUKIaj, TPWIMBY, BHCHIL, KPOIHMB SIHKA, IyXMpi, reHepanizoBamuii ceepOik, Habpsak ryo6,
NOBIK Ta f3MKA, 3a[MIIKA, CBHUCTSYE AMXAHHs, OUIb y IPyAsX, CTHCKAHHA y TPYIiX, 3araibHe
HEJOMAaraHHsd, 3alaMOPOYCHHSA, IPUCKOPEHE CepUEOUTTS Ta HM3BKMI apTepianpHmit Tuck. Ll
CHMITTOMH MOXYTh OYTH PaHHIM CHMIITOMOM aHa(UIakTHMYHOTrO INOKY, NMPOSBAMH SKOTO MOXKHA
AOJATKOBO 33a3HAYMTH CHIILHE 3aIIaMOPOYCHHS, BTPATY CBIAOMOCTI Ta CHIIbHY 3a/IHILKY .

eV pasi nossu Oyab-AKOTO 3 LMX CHMITTOMIB, HETAMHO NPUITMHITE iH €KITIO/iHQY3ir0 Ta 3BEpHITLC 10
Bamoro gikaps. CHMIITOMHM TOKKOrO CTYNEHsA, BKIIOYAKOYMH 3aIUIKY Ta HEIPHUTOMHICT
(repe IHENPUTOMHMIT CTaH), IOTPEOYIOTH HETaMHOTO HAJAHHA HEB1IKIIAAHOI MGIHYHO] JOIIOMOTH.

Axuio nompiben monimopunz:
» Bam nikap moxe 3a6axaTd NMPOBECTH TECTH AIA TOTO, OO NEPEKOHATHCA, INO IMOTOYHA 103 €
AOCTATHBOKO ATA NOCATHEHHA Ta MATPUMAHHA HANEXKHUX piBHIB Paktopa VIII abo Binnebpanaa.

Axujo kposomeua He RPURUHSIEMbCAL:
e JSlxmo KpoBOTEWy HE BHAETHCS KOHTPOJIIOBATH 33 AOTIOMOTOK IMyHaTy, HeraiHO 3BEpHITBCS O
Bamoro nixaps.
Y Bac mornu 3’ssutncs Helrpanmisyroui anturina (inribiropu) mo ®akropa VIII. Banr mikap mosxe
3abaxaTu NMPOBECTH TECTH AIA MiATBEPKEHHA 1poro. Inribitopu ®axropa VII — ne anrurina y
xposi, mo 6nokyrote Paxrop VIII, sxuit Bu npuiimacre. 1 mpussoauTs 10 MeHIOi eyeKTUBHOCTI
@axropa VIII y XOHTpONMIOBAHHI KPOBOTEHI.
Sxmo Bu crpaknaere Ha xBOpoOy Bimnebpaxma, ocobmuso 3 Tumny, y Bac MoxyTh 3°gBUTHCS
HeWTpamizyroui adturina (imribiropu) mo ®axropa Bimnebpanmy. Bam mikap moxke 3abaxatu
NPOBECTH TECTH I TUATBEPIKEHH 1boro. Iuribiropu Paxropa Bimnebpanna — ne aHTmTina y
kpoBi, mo 6noxyrors Qaxrop Binnebpanna, sxuit Bu mpuiivaere. Ile npusBoaurs 10 MeHmOL
eexruHOCTI Pakropa Binebpanaa y KOHTpOMIOBaHHI KPOBOTEYI.
Sxmio mixapceeki 3aco0u BUPOOISIOTECS 3 KPOBI a0 IUIasMH MOIMHHM, BXXHMBAIOTHCH ACIKI 3aXOMH WA
Honepe/pkeHHs. nepenayl iHdekiiit no mamientis. i 3axomn BRIOYaOTH perenbuuit Biabip HOHOpIB
KPOB1 Ta IUTa3MU JUTA TOTO, 0O MEPEKOHATHMCH y TOMY, IO AOHOPIB, AKI 3HAXOAATBCA B TPYII PH3HKY
NIEPEHECEHHA 1H(EKIIH, BUKIIOYCHO, TECTYBaHHA KOKHOTO JOHOPCLKOTO MaTepiany Ta ITyiiB IUIa3My Ha
O3HAKM BIPYCiB/iH(EKIIH Ta BKIIOYEHHs eTamiB B 06pobui Kposi abo masmu, mo MOXKYTh iHAKTUBYBATH
abo sHumuTH BipycH. Hespaxarouu Ha L, Npy BBCACHHI NTIKaPCHKMX PENAPATiB, BUTOTOBICHHX 3 KPOBI
abo IIa3MH JIFOIMHH, HE MOKHA LIIKOM BUKIIOYNTH MOXIHMBICTS Mepeaadi 30yaHukis iHdextii, y TomMy
YHCTi HEBLAOMHUX ab0 HOBUX Ha CHOTOAHI BIPYCIiB T4 1HIIMX ITATOTCHIB.
3axoau, MO BKMBAIOTECA, BBAKAKOTHCA GPEKTMBHMMH A1 OOONOHKOBMX BIpYCiB, TakMX SK BIpYC
imyHome(iuury momuxu (BLJT), Bipyc rematury B i Bipyc rematury C, a Takox mit 6e306070HKOBUX
BIPYCiB, TAKUX AK BipyC remarury A. 3axoay, MO BKHBAIOTHCS, MOXKYTh MaTH OOMEKEHE 3HAUCHHS IIPOTH
Oe3obononkoBUX Bipycis, Takux sk mapsosipyc B19. Indixysanns napsosipycom B19 moxe Gyru
CEpHO3HMM 714 BATiTHUX XiHOK (iH(iKyBaHHs IUIOAY) 1 EOAEH, MO MAXOTh 3HIDKCHUHM iMyHiTeT aG0 JesKi
BHIM aHeMii (HaIpUKiIa, CEPIIOBMAHOKIITUHHA aHeMis a60 TeMOMITIYHA aHeMis).
Bam mikap Moxe nopamurn Bam 3poburH  miermieHHS TPOTH TeDaTHTY, . A 1a B, skmo Bu
PeryIspHO/TIOBTOPHO npuiimaeTe npenapati ®axropa VIII, mo noxo,&;ns V}, 7 M
Kosknoro pasy, Komu Bu npwiimaere a03y Imynaty, mHacriitHo PEKOM
HOMEp Cepii JTIKapChKOTro 3aco0y WL BEACHHSA 00Ky Bmcopncra}{ﬁxéepﬁlzf?, g
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IMyHAT MICTHTb 130arFOTHHIHY TPYTI KPOBI (aHTH-A Ta anTw-B). Slkmo y Bac rpymna xposi A, B a6o AB,
nics 6araTopasoBoro IPHHOMy 3 KOPOTKUMM HNPOMDKKAMHE 4acy abo TiCast MpUHOMY IyKe BETHKHUX A03
MOXKE CTIOCTEPIraTUCH TEMOJII3.

Himu

Hpenapat ciia 3 00cpexHICTIO 3aCTOCOBYBATH A1 JIKyBaHHA MITEH BIKOM Momomme 6 pPOKiB, ski
niagasanucs obmexeHomy BIUMBY npenapatis ®axropa VIII, ockineku ans viei BikoBoi IpyIy HALieHTIB
ICHy€e OOMEKeHa KITbKICTh KIIHIYHUX JaHHX.

B3aemonisn Imynary 3 inmumu Jlikapcskumm 3acobamu

Hosizomre Bamoro mikapst a6o dhapmauesra, sxmo Bu npuiivacte, HemoaaBHO mpuiiMaiiu abo MoxkeTe
MpHiMaTH Oy Ib-s1K1 iHII JTIKapChKi 3aCO0M.

He 6yrmo sommix nosigoMieHs 1po B3aeMoii IMyHaTy 3 iHITHMU TiKapChKUMHE 3ac00aMHM.

Hepen 3actocysanmsam IMyHaT He i 3MILIyBaTH 3 IHILMMHE JTIKAPCLKUMH 33C00aMHM 260 POZTUHHUKAMIE,
3@ BHHATKOM CTEPHITI30BAHOI BOJM IA 1H €KI{H, IO BXOAMTH O KOMIUIGKTY, OCKUTBKH LIE MOXKE
noripmuTy eekTUBHICTE Ta Gesmexy npenapaty. Ilepen Ta micns imdysii IMyHaTy pexoMeHIyeTbCs
NpOAE3IH(IKYBaTH MPUCTPOL, IO BBOAATHCA B BEHY, BiATIOBITHMM PO3YMHOM, HANPHKIAA, (izionoriynum
COITBOBHM PO3YMHOM.

Bzaemonist ImyHary 3 ie10 Ta HanosMm
Hewmae cretpanbnux pexoMeHaLii mo 50 Toro, KOJM y BIAHOIEHHI 0 iy ¢1ia npuiiMaty ImyHaT.

ITepioa BariTHoCTI, roayBaHHst rpy/LT0 Ta GepTUILHICTE

Axmo Bu BaritHi abo roayere rpymo, BBaXacTe, O MoxkeTe GyTH BariTHi, ab0 MIaHyeTe 3aBariTHITH,
TPOKOHCYIBTYHTECs 3 Bammm mikapem abo dapmauesToM nepes 3acTOCYBaHHAM IBOTO TIKAPCHKOTO
3aco0y.

Hocsiny 3actocysanHa IMyHaTy mix ¥ac BariTHOCTI, y MepioA TOAYBAHHA IPYLNI0 T4 (DEPTUTBHOCTI
HEMAE, OCKUTBKH JKIHKM PIIKO XBOPIIOTH Ha remodimizo A. IMyHaT ci1i 3aCTOCOBYBATH INij 4ac BAriTHOCTI
Ta B TMEPIO/ TOAYBAHHSA IPYURO JIMIIC B Pasi 4ITKOTO INOKA3aHHA A0 IbOTO. TakeM YHMHOM, MOBiXOMTE
Bamoro mixaps, sxmo Bu BaritHi abo roxyere rpyamo. Bam mikap mpuitve pimicHHS, 9M MOKE
3acTocoByBaTHCH IMyHaT min yac BariTHoCTI ab0 maKkTaLii.

3narHicTs BIMBATM Ha WBMAKICTE peaxknii NpM KepyBaHHI ABTOTpaHCIOpPTOM 260 pobori 3
IHIIMMH MexaHizMamMu

Hemae ingopmaiii npo 31aTHICTS BIIMBATH Ha UIBUAKICTE PEAKLii PH KePyBAHHI ABTOTPAHCIIOPTOM abo
poboTi 3 IHIUMH MEXAHIZMAMH.

Imynar MicTuTh HATpIi
Slkuto Bu notpumyerecs HU3bKOCOnb0BOI aieTu, Bam nikap Gyae KOHTponoBaTH Bawi cTan 3 0coGIHBOO
YBaroko, OCKLIbKH KUTbKICTh HATPiX0 B MakCHManbHiH no60Biit 1031 Moxke nepesuiyBats 200 Mmr.

3. Ik 3acrocoByBaTu Imynar

Bame sikyBanHst Ma€ NpOBOIMTHCS WiJ HAIVISIOM JIKapsi, siKWii Ma€ JoCBin y JiKyBaHHI
reMOCTATHYHHIX NOPYIIEHD.

3aBxau npuitMaiite ekt JTikapchKuid 3aci6 Tak, sk npusHauus Bam mixap. TIpoxoHcyasTyiirecs 3 Bamum
JikapeM, akmo Bu y womych He BricBHEHI.

Hosysanns ajist NpodiTak TMKH KPOBOTEYi

Sxwo Bu npuitmaere IMyHaT s nomnepepkenHs kposoTedi (mpodinaktuxu), Bam sikap pospaxye no3y
ans Bac. Bin/BoHa 3po6urs ue BiamoigHo a0 Bammx koHkpeTHHX noTpel. 3BuuaiiHa 032 CTAHOBHUTHME
8171 20 o 40 MO ®axropa VIII Ha kiorpam Baru Tina i mpuitMaTuMeThCa 3 itmepsanamu 2-3 api. Ozmaxk,
y HEAKHX BHUMAOKaX, OCOOMMBO 1A MALUEHTIB MOJOAMOrO BIKY, MOXE 3HAJOOMTHCA Oimbmn wacTe
BBSJICHES NPCIapary a00 I ABUILEHHA 03M.

Sxmo Bu Biguysaere, mwo edexr Big IMyHaty € HemocTaTHIM, nomnome [po He Bamoro JKapsL.
LA '“” «

Jdo3yBauHs qns AIKYBaHHA KPOBOTCYi

ix

Axmo Bu npuitmaere IMynar a4 mikysaHHs kposoTedi, Bam m a Phe
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NoTtpidna k-1 MO = Bara tina (xr) x 6axane
30imsmennsn @axropa VI (% Bix nopmn) x 0,5

Bxasana mwkue Tabmuils OpH3HAYAETHCS BHKIIOYHO A7 Bamoro jixaps. Y Hill HAZAXOTHCH IHCTPYKLOi

OO PO3paxyHKy AO3M IILA 4ac em30JiB KPOBOTESYl Ta XIPYPriYHOTO BTpy4aHHSA. Y pasl mOsABH
HAaCTYyIHHUX CI30AIB KpoBoTedi axrusHicTe Paxropa VIII He NoBHMHHA OIMYCKATUCA HWKYC 33JaHOTO
PIBHS aKTHBHOCTI B To1a3mi (v % BiJ HOPMAJIBHOIO PiBHA) Y Bi}.IIIOBiJ_IHOMy repioz.

3a meBHMX 0OCTAaBMH MOKYTH 3HAZOOWTHCA OUTHII JO3M, aHix Ti, MO Oynm pospaxosam ocobnuBo y
BHIIAKY IHFI0ITOPY 3 HU3BKMM TUTPOM.

Crynins xpoBoTei / Heobximumnii pisens. @ VIII Yacrora BBeleHHA (roxunu) /

BHJ Xipypriusoro BTpy9aHHS (% Bin HOpMA) TpHBadicTh Tepanii (nai)
(MO/nm)

KpoBoteua

TlouaTkoBuii reMapTpo3, KPOBOTEYA Y 2040 Koxmi 12-24 roguny npoTaroMm

M’s13ax abo poTOBIH IOPOIKHUHI npuHatiMHI 1 1061, oku He

TIPUITHHKUTECS KpoBoTeda (Tpo mio Oyje
cBiTUMTH Nociabmenns 6omo) abo ue
6yze IOCSTHYTO 3arOIOBaHHSL

3uauHuil reMapTpo3, KpoBoTeda y 3060 Koxui 12-24 roppnu npotsirom 3-4 nuis
M’ s13ax aGo reMaTomMa abo oBINE, 10 3HUKHEHHA 600 i
BiIHOBJIEHHS [ €30ATHOCTI.
Kpoporeui, 110 32TpOKYIOTH KATTIO 60100 Koxui 8-24 roaun, NOKH HE MHHE
3arposa.
Xipypriuse BTpy4HaHHs
Hesnauna onepayis 30-60 Koxwni 24 rogunu npoTSroM npuHaiMii
Brttouatouu BujianeHns 3y0iB 1 nobu, 10 3aroeHHS paHU.
Benuxa onepayisn 80-100 Koxui 8-24 rogusm 1o JOCTaTHLOMO
(7o Ta mcs onepartii) 3aTOCHHS paHH, TOTiM 7 JHIB Tepanii

UL TATPEMAaHHA akTuBHOCTI DakTopa
VI Ha piBHi 30-60 % MO/m).

Momnitopunar Bamum Jiikapem

Bam nikap Oyie mpoBoanTH BIANOBIAHI J1aboparopHi BUMPOOYBaHH Wi TOTO, MO0 MEPEeKOHATHCA, IO
Bu maere mocrathi pisui ®axtopa VI lle ocobmueo Baknmeo, sxkmo Bam npoBoauTecsa 3HauHe
XIPYPrivHE BTPYYaHHS

Jo3yBanHs npu xBopo6i Biniedpanna
3aMicHa Teparis IMyHaTOM Uil KOHTPOMIO KPOBOTEY IMPOBOAMTHCS 3 JOTPUMAHHAM IHCTPYKIGM, IO
HAJAFOTHC Tpu reModumi A.

Croci6 Ta mJisix 3aCToCyBaHH

IMmynar BBODUTBCA BE B LIIHLOBEHHQ) MICI MPUTOTYBAHHS DPO3YMHY 3 BHUKOPHCTAHHAM
PO3YMHHHEKA, IO HAZAETHCS. PETENBHO HOTPUMYHTECSH BKA31BOK, HAJAaHUX BammM mkapeM.

IeuakicTs BBeAEHHA CIlA BU3HAYATH, BUXOMIYM 3 piBHA Bamoro komQopTy, OpoTe BOHA HE Mac
[IEPEBHUILYBATH 2 MII/XB.

Iepen zacrocyBaHHAM Harpiiite mpenapar A0 KIMHATHOL TeMmepaTypH abo 10 Temrieparypu Tina. Jis
TIPUTOTYBaHHA PO3YMHY BHKOPMCTOBYWTE JIMIIE CHCTEMY NS BBEACHHS, IO HAJAETHCA B YHAKOBL,
OCKUTBKM JIIKYBaHHS Moxe OyTu HeedekTMBHMM BHacminox ajcopbuii Paxropa koarymsii Kposi
moavam VIII BHYTPIUIHIMU HOBEPXHAMM AEAKOro 00NaqHaHHA Itd iHPY3ii.

Imynar cmig possomTH Gesnocepem{bo TIEPEA 3ACTOCYBAHHIM. Tlicms wporo po3duH ciain HeraiiHo
BBECTH, OCKUIBKM BiH HE MICTHTH KoncepBaHnB Tlepen 3aCTOCYBAHHAM PO3BSCHUHA JIKApCHKHUH 3aci6
CITiA Bi3yaJbHO OOCTEKUTH HA HASBHICTE BKIIOYECHH Ta 3MIHY KOIBOPY. Pasqmi Mae, gfhg‘nposopm abo
TPOXM ONAIECUEHTHUM. MyTHi posymHu abo posyuMHM 3 oOcazoM- emzj ¥ ﬁﬁd&g{yﬁi I

BHKOPHCTAHHS PO3YMH HE CITLA 30€piraTi B XOMOAWTHHHUKY. ' :

Po3BeaenHs NOPOIIKY JJist IPUTOTYBAHHSI PO3YMHY AJIs1 iH’ €Ki
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Cnio dompumyeamucs npasun acennuku!

!. Harpiru saxymopenuii (uiakoH 3 POSUYMHHMKOM (CTEPWII30EAHOK BOAOK Al 1M exidi) Jo
KiMHaTHO!I Temriepatypu (He 6inbme 37 °C).

2. BupamuTH 3aXMCHI KOBIIAUKH 13 (PIakOHIB 3 MOPOIIKOM 1 POZIMHHHUKOM (pHc. A) 1 mpoaesindikyBaT
ryMOBi TPoOKK 060X (IaKOHIE.

3. IomicTuTH XBUIACTHE Kpai NMPUCTPOIO A7 TIEPEHECEHHA Ha (IIAKOH 3 POZYMHHUAKOM 1 IIPHTUCHYTH

(puc. B).

4. Bupanutu 3aXWCHE TOKPHTTS 3 IHIIOrQ KIiHIM TIPUCTPOX A7 ITEPEHECEHHS, HE TOPKAKHHCH
OrOJIEHOTO KIHIIA.

5. TlomicTuTy NPUCTPIH AIA MEPEHECEHHS 3 MPUKPILIEHAM (IIAKOHOM 3 POZYMHHMKOM Ha (IAKOHOM
3 MOPOWIKOM, 1 BUIBHHIT KIHELp TOJIKM BBECTH B TYMOBY NpoOky (naxona 3 mopomxkom (puc. C).
Pozummnvik Oyae riepeTikaTe y (IakoH 3 OPOMIKOM TTiA JIEH0 BaKyyMy.

6. IlpubnusHo uepes xBUIHHY PO3’€AHATH ABa ()IAKOHM, BUAAIMBIIA MPUCTPIM IS NEPEHECEHHA 3
TIPHUKPIIUIEHMM (DIIaKOHOM 3 PO3YMHHUKOM 13 (rakona 3 mopomkoMm (puc. D). Ockinbku npenapat
JIETKO PO3YMHSETECS, 3a HeoOx1aHoCTI 3nerka noxuratd ¢uakon. HE CTPYIIIVBATHU ®JIAKOH 3
[TPETTAPATOM. HE TIEPEBEPTATU ®JIAKOH 3 TIPETTAPATOM JO BMJIVUEHHSA HOI'O
BMICTY.

7. Ilicns mpuroTyBaHHS POIYHHY 1 TIEPEH BBEASHHSAM TOTOBHI POZYHH CJHiJ BISyanbHO OOCTEKHTH HA
HasjBHICTh BKIIOYEHB 1 3MiHY Konbopy. OZHAK, HaBITH NMPU PETENBHOMY MOTPHUMAHHI IHCTPYKLIN
[IOJ0 NMPUTOTYBAHHA POZYHHY 3plIKa MOKYTH BHSBIATHCA APIOHI yacTky. BOoHM BHAATMOTHECS 32
JorioMorol0 (QinpTpa, IO BXOJMTH A0 KOMIUICKTY. [IpM 1BOMY KOHIEHTPAlsA aKTUBHOIO
(hapMaLeBTHIHOTO IHTPEAIEHTA, 3a3HAUCHA HA ETUKETUI, HE 3HIKY CThCAL.

Brenennsi:

Cnio dompumyeamucs npaeul acenmuxu!

Jna nomepemkeHHA BBEASHHS TIYMOBHX 4YacTOK 3 MPOOKKM pasoM 3 JIKAPCHKUM 3aco00oM  (pusHK
Mikpoem0oii), CliJ BHKOPMCTOBYBAaTH (DIIHTPYIOMY TOIKY, MO BXOAMTH JO KOMIUIEKTY. Berasurm
(bLIHTPYIOUY TOIKY B OXHOPA3OBHIA IITIPHLI, IO AOJAETHCH, 1 BBECTH il yepes rymoBy npobky (puc. E).

Henagosro Bix emsatv mmpuu Bin (insTpyrouoi romxd. [lpu HaaxomkeHHI NoBITpa A0 (naxoHy 3
ropowkoM Oy ab-sika ImHa 3HUKHe. [loTiM BigiOpaTi posuuH v winpuil gepes GinsTpyrouy roaky (puc. F).

Bix’egnaty mwnpuu i GLIBTPYIOHOI TONKH 1 MOBLIBHO BBECTHU PO3YMH BHYTPIIIHEOBEHHO (MaKCHMAaIbHA
IIBUAKICTh BBEACHHS — 2 MJI/XB) 38 JOTIOMOTOK CHCTEMHU Jutst 1HGY31# (abo ronxm, mo 10 1ar0ThCH).

puc. B puc. C
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By ap-s1xuil HEBUKOPUCTAHMI NPOAYKT a00 BIAXOAM CNiJ YTUII3YBATH BIAIOBLIHO A0 MICLICBHX BHMOT.,
[Mputiom IMyHaTy cln HOKYMEHTYBaTH 13 3a3HA4YEHHAM HoOMepa cepli. 3’€MHA eTHKeTKa A7 uuied
JOKYMCHTALT KPITHUTLCS A0 KOXKHOrO ()IakoHa.

Yacrora BBEACHHS
Bamwr mkap nopazuts Bam kibkicTh mperapaty, MO Mae BBOXMTHCH, 1 YacTOTY BBEAEHHS IMyHaTy,
KEPYIOUMCH KITIHIYHOK CEKTUBHICTIO B KOKHOMY KOHKPETHOMY BUIIAAKY

Tpusanicrs JiKyBaHHsI
3a3Buu4ali, 3aMicHa Teparrs IMyHaTOM TPHUBAE MPOTATOM BCHOTO JKUTTA.

Axnre Bu npunitnsum 6bmy kinbkicrs Imynary, vixk 6ya0 noTpiono

e He Oyno 0OHMX HOBIAOMIIEHB NPO CHMITTOMH TepenosdyeaHHsa Paxkropom koarymsii xposi VIIIL
SAxmo y Bac BunukaoTs 0y ap-aKi CyMHIBY, OY/Ib JaCKa, 3BEPHITECA 10 Bamioro mikaps.
MoxyTs criocTepiratucs TpoMO6oeMOOmITHYHI MO,
VY nauienTis 3 rpynoro kposl A, B a6o AB mMoke criocTepiraTtucs reMoinis.

Sximo Bu 3a0ym npuiinstu Imysar

e  He mpuiimaiite moaBiiiHy Z03y 4TSl KOMITEHCALT J0O3H, siky Bu 3a0ynm npuiissTs.

e  Heraiino 3po0iTe HAcTynHE 3BM4aiiHe BBCACHHA NPENapary 1 NPOJOBXKYHTEe MOTO 3aCTOCYBAaHHI
Yepes PeryaApHl MPOMIKKU 4acy 3TLAHO 13 PEKOMEH JALIAMM JIIKaps.

Axmo Bu npunuanmm 3acrocysands Imynary

He nppmusstiite nikyBaHHA, He TIOPAIMBIIKCH 3 BaiwiM jikapeM.

Aximo v Bac BHHHKHYTH JOJaTKOBI 3alMTaHHs MOMO 3aCTOCYBAHHA LBOTO JIKApCHKOro 3acody, Oyab
JIacKa, IPOXOHCYNETYHTECS 3 Bamm mikapem.

4. MoxmmBi noGiyni peaxirii
Sk 1 BCI mikapcebki 3aco0u, LEH TIKAPCHKUH 3aC10 MOXKE BHIJTHKATH HOSABY IMOOIMHMX PCAKIUH, X04a 1 He Y

KOKHOI JTFOJHHH.

Ho0iuni pearnii, Mo:xxuBI pu 3acTocyBanni mpoaykrtie Pakropa VIII, mo moxoaaTs 3 miasmu
JIOVIHIL:

Auepriysi peakiii, skl B JSIKMX BUNAAKAX MOXKYTH POBMHYTHCS IO TSUKKHMX peakiiit abo peakuiit, mo
MOTEHLIMHO MOKYTE 3arpoKyBaTH KUTTHO (aHagimakcii), criocrepiramucs piako. Oxmaxk Bam cmg
3BEPTAaTH VBary Ha Takl PaHHI O3HAKM QIEPTIMHMX PEAKLiM, fAK, HAOPUKIAL, [PUIHBH, BHCHIIL,
KPONUB sIHKA, TyXHPI, FeHEPaTi3oBaHmii CBepOLK, HaOpsak ryd afo s3uka, 3aAMInKa, CBUCTIYS AMXAHHA,
CTHCKAHHS V TPYIAX, HU3BKMM apTeplajibHHK TUCK, PI3KE 3HIDKSHHS apTeplajbHOTO THCKY, 3aralibHE
HepoMaranua Ta samamopoucHHs. i cummmomMu MOxyTh OyTH paHHIMHM O3HaKaMy aHa(LUIAKTHYHOTO
woky. Y pasi noseM aneprivaux a0 anaUIakTIHMHMX pPeakiii, HeralHo OPUIMHITE 1H eKo/iHG Y310 Ta
nosigomTe Bamroro mikaps. CHMITTOMH TSDKKOTO CTYIICHS OTPEOYIOTE HEralHOro HaJaHHs HCBLIKIIAIHOL
MEIMYHOL JOITOMOTH.

Vreopenns ueifrpamisyroumx auwturin (iuribitopis) mo @axropa VIII abo ®axropa Binnebpamnnma e
BIDOMHUM YCKIAIHEHHAM IIPH JIIKYBAHHI MALIEHTIB 3 remodimero A abo xsopoboro Bimnebpanma. Axuo y
Bac BuHukaroTh apTHTiIa (IHTIOITOPH), LE MOXE HPOSBILITHACI HEAOCTATHHOK KIIHIYHOK BIANOBILTIO
(kpoBOTEYa HE KOHTPOMOETHCH BIAMOBIAHOI H03010) ab0 aNeprivHOK PEakUicro. Y TakUX BHUMAIKAX
PEKOMEHAYETBCS 3BEPHYTHCA A0 UCHTPY, HIO CIIELIaMi3yeThCs Ha reMod)Lmii,

ko Bu maere rpymy xpoBi A, B abo AB, miciia mpuiioMy BEIHKHX 03 MOKE CIIOCTSPIraTUCs reMOTi3.

ITo6iyni peaknii, AKi moBixomisLMcs mpu 3acrocyBanHi IMyHary:
BuKOPHCTOBYIOTHCS Taki KpUTepli OIIHKH YaCTOTH MOOIMHMX PeaKLuii:

JIy’K€ 9acTo: MOXyTh ypakaTH Oinbme 1 ocobu Ha 10 ocib

JACTO: MOXyTh ypakaT 10 1 ocobu Ha 10 oci6

HEYacTo: MOXYTbh ypakatn 10 1 ocobu Ha 100 ocib

piaKo: MOXYTh ypakaru 10 1 ocobu Ha 1 000 oci6

JOYKE PLAKO; MOXYTb ypaskatu 10 1 ocobu Ha 10 000 oci6

JacTOTa HEBLAOMA: | YaCTOTY HEMOX/IMBO BCTAHOBUTH 32 HAABHUMH JaHHUMH

L
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Cepen mobiunmx peakiui, MepenideHux y Tabnuul HWwK4Ye, MABMUIEHA YyTIMBICTE MOBiLAOMIALIACA 32
JaHMMHM KTIHIYHOTO JOCHLIKEHHS, yCl IHmI MoGiYHI peaxuii MOBIAOMIAIMCA Yy IHCIAPEECTPALIMHMIA

Nepios,

CranpapTHuii K1ac CcTeMH ITo6iuna peakuin Yacrora
OprafiB 3a kjacudixkanicro

MedDRA

HNopymenns 3 Goky iMeHHOT [Mimswniena 4y TIMBICTE Hewacro*

CUCTCMH

Ilopymenss 3 6oky xposi Ta
TiM(paTHIHOI CUCTEMH

Hpuraivenns Oaxropa VII

YacrtoTa HeBlgoMa

[opymreHns koaryJsmi

Yacrora HeBlgoMa

TlopynieHHs ncUxiku 30y KEHICTD Yacrora HeBiaoMa
Iopyments 3 60Ky HEpBOBOL J3BiH y Byxax abo Yacrora HeBlAOMaA
CUCTEMH OHIMIHHSA

3anamMopo4eHHs Yactora HeBigoMa

T'onosawuit 6ine

YactoTa HeBinoMa

Hopyenrs 3 60Ky Opra#iB 30py

Kon’ roaxtusit

YacroTra HEBiOMA

Iopymentst 3 6oy cepria

IpumBuameHe cepuedbuTTs

YacroTa HeBlaoMa

BimayTrst cepueburrs

Yacrtora HEBLIOMA

Tlopymenssa 3 6oky cyaun

Husexuit apTepiansHuii THCK

Yacrora HeBIIOMA

I'inepemis Yacrtora HeBlIOMa

BrigicTs Yacrora HeBigoMa
Hopymeris 3 6Goxy oprasis 3amuiuka Hacrora Hesloma
JUXaHHA, IPYIHOI KIIITKA Ta
CEpENOCTIHHS

Kamens Yacrora HeBimoMa
Ilopynients 3 60Ky OUTYHKOBO- Bmosauma Yacrora HeBinoMa
KMIIKOBOTO TPAKTY

Hynora Yacrora HeBimoMa

Iopymerss 3 6oky mKIpyu Ta
i OIKIPHKX TKAHMH

Kporms’srka

Yacrora HEBLAOMA

Bucun UYacrtoTa HeBimoMa
Caepbix YactoTa HeBiOMa
[punusu Yacrora Hepizoma
ITiABMIICHHS TTOTOBMIUICHHS YacToTa HeBigoMa
HeiipogepmaTur YacrtoTa HeBimoMa

IMopymierest 3 GOKY CKEIETHO-
M A30B01 Ta CIIOMYYHOI TKAHHHU

Bine v M s13ax
y

YactoTa HEBIIOMA

3arajibHl MOPYILIEHHS Ta
TOPYIUCHHA Y MICLI BBEJCHHSA

Bine y rpymax

YacroTa HeBlAOMA

HuckombopT y rpyasx

Yacrora HeslzoMa

Habpsxk (y Tomy umcim
nepudepuuHmii HabpsIK, HAOPAK
MIOBIK Ta O0IMMYs)

YacTora HepizoMa

JInmxomaHka

YacToTa HEBLIOMA

O3H06

Yacrora HeBlaOMa

Peaxuii y micui 1o exuii (y ToMy
YHCIIi HEYiHHSA)

Yacrora HeBlmoMa

Bins

e e e i,
YacroTa HeBiioMa

* 1 Bumaox peaxuii mixBuIeHO] uyTBocTi Ha 329 indysii B 1 kiinivHOMYy. facimkEiHE.sd yacTio 5

NaLlEHTIB.

Iosixom/ieHHs: npo nodiuHi peakuii
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Axmo y Bac punuKkarors Oyap-axi 11o6iumi peakuil, nosizoMTe npo ue Bamoro mikaps. Ile crocyernes
Oy p-AKMX MOMKJIMBHX NMOOIMHUX PEaKL(H, HE 3a3HAYCHUX Y HBOMY JTUCTKY-BKJTAIHIII.

Bu Takox Mokere moBiaoMuTd Ipo nobiuml peakili Oe3nOCEPeaHBO MEPE3: HALIOHANBLHY CHCTEMY
3BiTyBaHHA. [loBimomisiroun mpo mnobiuni peaxiii, Bu monomaraete 316patm Giteie ingopmamii npo
Oe3meKy LBOTro JIKAPCLKOro 3acoby.

5. sk 30epiraTtu Imynar

36epiraTy LeH JTKApCHKUE 3acif y HEMOMITHOMY Ta HEAOCTYIHOMY M mite micii. 36epiratu Ta
TpaHcnopTyBatn oxonomkeHuMm (Bix 2 °C mo 8 °C). He samopoxxyBatu. 30epiratv B OpUTiHAIBHIM
VIIAKOBLI VTS 3aXUCTY Bid CBITIA.

He BuxopucToByBaTH Ligi JIKapChbKu# 3aci0 MICHsA 3aKiHYEHHs TEPMIHY MPMOATHOCTI, 3a3HAYECHOTO HA
€THUKETLI Ta KapTOHHIM yrakoBLi. JlaToro 3aKkiHYEeHHs TEPMIHY NMPMAATHOCTI BBAKAECTBHCA OCTAHHIN NEHbL
MICSILIAL,

ITix wac TepMiHy MPUAATHOCTI IpemapaT Moxe 30epiraTdcst mpy KiMHATHIM TeMnepatypi (He Gimbme
25 °C) mpoTAroM OJHOKPATHOTO MEPioay, WO He nepesuurye 6 Mmicsawis. Byas nacka, 3aHoTyiiTe maty
royaTKy 30epiraHHs MpH KIMHATHIN TeMIIepaTypi Ha KapTOHHIM yriakosui npenapaTty. ITicis 36epiranss
[P KIMHATHIH TeMIeparypl, IMyHaT He CliJ KIaCTH B XOJIOJWILHMK, HOTO CIiA HEraiHO 3aCTOCYBaTU
200 BUKHHYTH.

He Bukupaiite Gyap-aKki TiKapchki 3aco0M v CTiuHI Boau abo paszoM i3 mobyToBuM cMiTTsaM. 3aruraiite
Bamoro dapmanesTa, mo 3po0urH 3 mikapcekuMu 3acobamu, siki Bu Giibiie we Buxopucrosyere. Taxi
3aXO0IU JOIIOMOKYTh 3aXHUCTUTH HABKOIHILHE CEPeIOBHIIC.

6. BmicT ynakosku Ta inma isndopmaitis

1o micTuTh IMyHAaT

[Topomoxk

e Jlirounmu peyosuHamy € Qaxrop koaryawi kposi moauau VI ta @axrop Binnebpanna. 3aspuuaii
koxHuE ¢rakoH Mictuts 500 MO ®axropa xoarymawii kposi uomuau VI ta 375 MO ®axropa
Binne6panza, 1mo MoXoauTh 3 MOACKKOT IU1a3MH. 11ic/is po3BEIeHH s POSYMHHIKOM, MO BXOIMTH A0
Habopy, npemnapar Mictuts npubimsuo 100 MO/mMn ®axropa xoarymsauii xpoei moguau VIIL mo
MOXOuTh 3 MoAChKol Iumasmu, ta 75 MO/mn Qaxropa Bimnebpanna, mo moxoaute 3 IDIa3MH
JIFO I HHA.

e JHIUMMH KOMIIOHEHTAMH € anbOyMIH JIFONVHY, DIILMH, HATPIO XJIOPUZA, HATPI0 LIATPAT, JI3HHY
TAPOXIIOPUA Ta KATBLIIO XJIOPH,

Pozuunumk
o CrepwrizoBana BOAA IS IH €KL,

Ax purasinae IMynar i BMicT ynakoBku

Ilopomok Ta pO3YMHHKK UTS MPUTOTYBAHHA PO3UMHY Ul 1H €KL,

IMopomok abo xprxka pesoBuHa 6171010 abo 6111 A0-KOBTOTO KOIBOPY.

Ilopomox Ta pO3YMHHMK MOCTABILIOTECSA B CKIHHX (PIakoHaxX 3 MOHOIO30K 3TiTHO 3 €BPONECHCHKO
thapmaxornieeto (ropomox: rigpomiTidHui knac [ Turmy; posuuHHMK. riapomiTHaHME Kiac I Tuny), 1mo
3aKpHTI Oy THIKAYIyKOBHMH MPOOKaMM 3TLAHO 3 E€BPOrEHCHKO0 (apMAKOTICErO.

Koxna ynakoBka MiCTUTB:
1 ¢pmaxon Imynaty 500 MO ®axropa koaryssii kposi sroxusu VIII/375 MO ®axropa Binnebpanaa.
1 hmakow 31 CTEPUITI30BAHOI0 BOAOIO Wis iH ekt (5 mi).

1 mpucTpiii mia nepeneceH s/ PUILTPYBATBHY TOIKY.
1 oaropa3zoswmit wrrpwir (5 M),

1 omHopasoBy roixy.

1 cucrema i 1vQy3iii,

Po3mip ynakoBKH:
Buuebpanzaa.
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BiacHuk peecTpauiiiHoro nocsigycHus Ta BUPOOHNK
«baxctep Al (Baxter AG)

Ascrpis, A-1221, m. Bigens, . .

Tamyctpiemrpacce, 67 '_

(Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austria).

Mot otpymManss Oyme-sikoi iH(opMaii npo 1ed mikapchkui 3acib, 6yap nacka, 38°DKITHCA 3 MICLIGEHM
TIPEACTABHUKOM,

Ieii nikapcpkuii 3aci6 3aTBepmKeno B kpainax-wienax €E3 nig Takumu HazBaMu:

Ascrpin, bomrapis, Kimp, Ecrowin, ®iamsumis, Himewumua, I'pemis, Jlarsia, Jlursa, Mansta,
Hinepnaray, Ionsma, Ilopryranis, Pymynis, Cnosauuuna, Cnosenis, IlIsewnis: Immunate.

Yecoka PecrivOmika: Immunate Stim Plus.

Yropmuna: Immunate S/D.

Itamsa: Talate.

Heii smcTOK-BKIAINII BOCTAHHE MEPEraaaascd y tpasui 2015 poxy.
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