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Immunate

1000 LE. FVIil/750 LE. VWF - Pulver und

0733856

Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsidsung

Wirkstofte: Blutgerinnungsfaitor VIl vom Menschen/Von-Willehrand-Faktor vom Menschen

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was st Immunate und woflr wird es
angewendet?

. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Immunate beachten?

. Wie ist Inmunate anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Immunate aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

o Ot W no
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. Was ist Immunate und woliir wird es
angewendet?

Was ist Immunale?
Immunate ist ein aus menschlichem Plasma

hergesteliter Gerinnungsfaktor Villivon-
Willebrand-Fakior-Komplex. Der in  Immunate
enthaltene  Gerinnungsfakior VI ersetzt

den bei Hamophilie A fehlenden oder nicht
funktionstichtigen Faktor Vill. Hamophilie A ist
eine geschlechtsgebundene erbliche Stdrung der
Blutgerinnung aufgrund erniedrigter Faktor Vill-
Spiegel. Dies fiihrt 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-Manget voriibergehend
korrigiert und die Blutungsneigung vermindert.

Der Von-Willebrand-Fakior (VWF) vermittelt,
zusdtzlich zu seiner Rolle als Faktor VIil
stabilisierendes Protein, die Antagerung 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 Vill-Mangel.

Weiters wird Immunate zur Behandiung von
Biutungen bei Patienten mit von Willebrand-
Jirgens-Syndrom  mit  Faktor  VilI-Mangel
eingesetzt, wenn kein spezifisches Arzneimitte!
gegen das von Willebrand-Jirgens-Syndrom
verfigbar ist und wenn die alleinige Behandlung
mit Desmopressin  (DDAVP) unwirksam oder
kontraindiziert ist.
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2. Was soliten Sie vor der Anwentdung von
Immunate beachien?

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 thren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenn allergischie Reaktionen aufreten

¢ Es besteht in seltenen Féllen die Moglichkeit,
dass Sie eine anaphylaktische Reaktion (eine
schwere plotzliche allergische Reaktion) auf
Immunate entwickeln. Sie sollien sich daher
Uber die Frihzeichen einer allergischen
Reaktion, wie z.B. Hitzewallungen, Hautrétung,
Ausschlag, Quaddelbildung, Juckreiz am ganzen
Korper, Anschwellen von Lippen, Augenlid
und Zunge, Atembeschwerden, pfeifendes
Atmen, Brustschmerzen, Engegefihl in der
Brust, allgemeines Unwohisein, Schwindel,
Herzrasen und niedriger Blutdruck bewusst
sein. Diese Symptome kdnnen frihe Anzeichen
eines anaphylaktischen Schocks darstellen, der
zusétzlich folgende Symptome einschlieBen
kann: extremer Schwindel, Bewusstseinsverlust
und extreme Atembeschwerden.

e Treten irgendwelche von diesen Symptomen
auf, brechen Sie die Injektion/infusion sofort
ab_und kontaktieren Sie lhren Arzt. Schwere
Symptome wie z.B. Atembeschwerden und
(beinahe) Ohnmacht bendtigen eine sofortige
Notfaltbehandlung.

Wenn {Jberwachung erforderlich ist

¢ fhr Arzt wird eventuell Tests durchfiihren wollen,
um sicherzustellen, dass die gegenwértige
Dosierung ausreichend ist, um einen geeigneten
Faktor Viii- oder von Willebrand-Spiegel zu
erreichen und aufrechtzuerhalten.

Wenn die Blutung welterbesteht

* Wenn die Blutung mit Immunate nicht beherrscht
werden kann, informier ie _bit it thren
Arzi. Sie kénnten neutralisierende Antikorper
(Inhibitoren) gegen Faktor VIIl entwickelt haben.
thr Arzt wird die notwendigen Tests durchfiihren,
um dies herauszufinden. Faktor Vill-inhibitoren
sind Antikérper im Blut, die den Faktor VIii, den
Sie anwenden, blockieren. Dies verringert die
Wirksamkeit von Fakior VIIl bei der Behandiung
von Blutungen. 5
Wenn Sie an einem von Willebrand-Jlrgens- .
Syndrom, insbesondere vom Typ i leiden,- <
kdnnen  Sie  neutralisierende Antlkorper %?w
(Inhibitoren)  gegen  Von-Willebrand-Fakjer= £4
entwickeln. lhr Arzt wird die notwendigen Tebiso ?"i
durchfilhren, um dies herauszufinden. VAT
Witlebrand-Faktor-Inhibitoren  sind Ant|korpekjé *o,
im Blut, die den Von-Willebrand-Fakior, ders ®x°
Sie anwenden, blockieren. Dies verringert die ‘.-
Wirksamkeit des Von-Willebrand-Faktors bei der
Behandlung von Blutungen.

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus

menschlichem Blut oder Plasma werden bestimmte

MaBnahmen durchgefihrt, um einer Ubertragung
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von infektibsen Erregern vorzubeugen. Diese
beinhalten eine sorgfaltige Auswahl der Blut-
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
Durchflihrung von Schritten zur Inaktivierung oder
Entfernung von Viren wéhrend 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 véllig
ausgeschlossen werden,

Die oben angefiihrten MaBnahmen werden fir
umhiitte Viren wie z.B. HIV (Virus, das AIDS
verusacht), Hepatitis B-Virus und Hepatitis C-Virus
sowie fiir das nicht umhiilite Hepatitis A-Virus fir
wirksam erachtet. Diese MaBnahmen konnen bei
manchen nicht umhiliten Viren wie z.B. Parvo-
virus B19 (Virus, das Ringelrdteln verursacht)
eingeschréankt wirksam sein. Parvovirus B19
Infektionen kénnen bei Schwangeren (foetale
Infektion) und bei Personen mit geschwéchtem
Immunsystem oder einigen Anamieformen (z.B.
Sichelzellandmie oder hamolytische Andmie)
schwerwiegend sein.

Erhalten Sie regelméfBig / wiederholt ein aus
menschlichem Plasma hergestelites Faktor VHI-
Produkt, kann Jhr Arzt eine Impfung gegen
Hepatitis A und B empfehlen.

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

Kinder

Da nur unzureichende klinische Daten bei Kindern
unter 6 Jahren vorliegen, die noch wenig mit
Faktor VHI Produkten in Berlihrung gekommen
sind, solite das Produkt in dieser Patientengruppe
nur mit Vorsicht angewendet werden.

Die Anwendung des Arzneimittels immunate kann
bei Dopingkontrolien zu positiven Ergebnissen
fuhren.

Anwendung ven Immunate zusammen mit
anderen Arznelmittein

Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimiitel 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  Arzneimitteln oder Losungsmitteln,
auBer mit dem beigepackten sterilisierten Wasser
fir Injektionszwecke gemischt werden, da dies
die Wirksamkeit und Sicherheit des Produkies
beeintrachtigen kann. Es empfiehlt sich einen
implantierten venésen Zugang vor und nach der
Verabreichung von Immunate mit einer geeigneten
L8sung, z.B. physiologischer Kochsalzldosung, zu
splien.

Anwendung von Immunate zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Es gibt keine besonderen Empfehlungen zur
Anwendung von Immunate zusammen mit
Nahrungsmitteln.

0733856_AT-N1_V1i.indd 2

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gehirfdhighelt

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 Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Aufgrund des seltenen Auftretens von Hamophilie A
bei Frauen liegen iber die Anwendung von
Immunate wahrend der  Schwangerschaft,
Stilizeit und bei Frauen im gebérfahigen Alter
keine Erfahrungen vor. Immunate sollte in
der Schwangerschaft und Stillzeit nur bei
eindeutiger  Indikationsstellung  angewendet
werden. Deshalb informieren Sie bitte thren
Arzt, wenn Sie schwanger sind oder stillen. thr
Arzt wird entscheiden, ob Sie Immunate in der
Schwangerschaft oder Stillzeit anwenden konnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

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

Immunate enthidlt Natrium

Wenn Sie eine salzarme Diét einhalien missen,
wird Sie thr Arzt besonders Uberwachen, da
bei Verabreichung maximaler Tagesdosen eine
Natriummenge von 200 mg Uberschritten werden
kann.

3. Wie ist Immunate anzuwenden?

ftire Therapie solite von einem in der Behandiung
von Gerinnungsstirungen erfahrenen Arzt iiber-
wacht werden.

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

Dosierung zur Vorbeugung von Blutungen

Wenn Sie Immunate zur Vorbeugung (Prophylaxe)
von Blutungen verwenden, wird thr Arzt die fir Si
geeignete Dosis _bestimmen. Er wird dies unter
Beriicksichtigung Ihrer speziellen Bedirfnisse
berechnen. Ublicherweise werden Dosen zwischen
20 - 40 L.E. Faktor Vil pro kg Kdrpergewicht im
Abstand von 2 - 3 Tagen gegeben. In manchen
Fallen, besonders bei jiingeren Patienten,
kdnnen kirzere Dosierungsabsténde oder héhere
Dosierungen erforderiich sein.

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

Desierung zur Behandlung von Blutungen

Wenn Sie immunate zur Behandlung von
Blutungen verwenden, wir Arzt die fiir_Si
geeignete Dosis bestimmen. Er wird dies unter
Berlicksichtigung lhrer speziellen Bedlrfnisse mit
untenstehender Formel berechnen:

Erforderliche LE, =
Kérpergewlcht (kg) x gewiinschter Faktor VIl
Anstleg (% der Norm) x 6,5

Die folgende Tabelle ist nur fir Ihren Arzt gedacht
und enthélt Richtwerte fir die Dosierung bei
Blutungen und chirurgischen Eingriffen. Bei
folgenden hamorrhagischen Ereignissen soll die
Faktor VII-Aktivitat im entsprechenden Zeitraum
nicht unter den angegebenen Plasmaspiegel (in %
der Norm) sinken.

Unter bestimmten Umstanden, insbesondere
bei niedrigtitrigem  Inhibitor, kénnen hbhere
Dosierungen als berechnet, notwendig sein,
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Grad der Blutung / | Erforderficher | Hiufigkelt der

Art des Faktor Vill Desierung {Stunden}
chirurgischen ' iggel |/
Elngrifts {% der Norm | (Tage)
oder LE./di}
Blutung
Gelenkblutung 20~ 40 Alle 12 ~ 24 Stun-
im Friihstadium, den fir mind.
Muskelblutungen 1 Tag wiederholen,
oder Blutungen im bis die Blutung,
Mund. beurteilt nach
Schmerzhaftigkeit,
zum Stehen

gekommen oder
Heilung erreicht ist,

Ausgepragtere 30- 60 Alle 12 - 24 Stun-

Gelenkbiutung, den fOr 3 - 4 Tage

Muskelblutung oder oder ianger wieder-

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

Lebensbedrohliche 60 - 100 Alle 8 — 24 Stunden

Blutungen wiederholen bis
die Gefahr tir den
Patienten voriiber
ist,

Chirurgische

Elngrifle

Kleinere Eingriffe 30- 60 Alle 24 Stunden

EinschiieBlich fir mind. 1 Tag bis

Zahnextraktion. die Wundheilung
erreicht ist.

GroBere Eingriffe 80 - 100 Adle 8 - 24 Stun-

{pra- und post- { den bis zu
operativ) angemessener

Wundheilung

wiederholen, dann
Therapie fir noch
mind. 7 Tage
fortfihren, um eine
Faktor VIII-Aktivitat
von 30 - 80%
{1.E./dl) aufrecht zu
erhalten.

{iberwachung durch thren Arzt

Ihr Arzt wird in regelméBigen Abst&nden geeignete
Labortests durchfihren um sicherzustellen, dass
Sie ausreichende Faktor VIII-Spiegel haben.
Dies ist besonders bei groBeren chirurgischen
Eingriffen wichtig.

Dasieruny hei von Willebrand-Jiirgens-Syndrom
Flr die Substitutionsbehandiung mit Immunate
zur Konirolle von Blutungen gelten dieselben
Richtfinien wie fiir Hdmophilie A.

Art der Anwentdung

Immunate soll nach dem Aufiésen mit dem
beigepackten Ldsungsmittel in__eine __Ven

(intravends) verabreicht werden. Bitte befolgen Sie
genau die Anweisungen thres Arztes.

Die Verabreichungsgeschwindigkeit richiet sich
nach ihrem Wohibefinden und soltte nicht mehr als
2 mi pro Minute betragen.

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

Immunate soll erst unmittelbar vor der
Verabreichung aufgeldst werden. Danach soli
die Ldsung unverziglich verwendet werden (Die
Losung enthélt keine Konservierungsmittel). Die
Ldsung soll klar oder leicht opaleszent sein. Trilbe
Ldsungen oder solche mit Niederschlag sind zu
verwerfen, Die gebrauchsfertige Losung darf nicht
wieder in den Kihischrank zuriickgegeben werden.

Aufiisung des Pulvers zur Herstellung einer

Injektionsldsung:

Auf aseptische Arbeitsweise achten!

1. Lésungsmittel  (sterilisiertes ~ Wasser  fir
Injektionszwecke) in der ungedffneten Losungs-
mitteldurchstechflasche auf Raumtemperatur
{hochstens 37°C) erwarmen.

0733856_AT-N1_Vi.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
Losungsmitteldurchstechflasche  setzen und
eindriicken {Fig. B).

4, Schutzhiille von der anderen Seite des
Transfersets abziehen. Freies Kanllenende
nicht berlihren!

5. Transferset mit aufgesetzter Losungsmittel-
durchstechfiasche von oben in die Durchstech-
flasche mit dem Pulver einstechen (Fig. C).
Durch das in der Pulverdurchstechflasche

bestehende Vakuum wird das Loésungsmittel
angesaugt.

6. Nach etwa 1 Minute Transferset samt
Losungsmitteldurchstechflasche  von  der
Pulverdurchstechflasche abziehen (Fig. D).
Da sich das Pulver schnell 18st, ist - wenn
Uberhaupt — nur ein leichtes Schwenken der
Pulverdurchstechflasche  erforderlich. DEN
INHALT DER PULVERDURCHSTECHFLASCHE
NICHT SCHUTTELN. DIE PULVERDURCH-
STECHFLASCHE ERST UNMITTELBAR VOR
DER ENTNAHME DES INHALTES UMDREHEN.

7. Die gebrauchsfertige Losung nach dem
Auflidsen und vor der Anwendung visuell auf

Partikel und Verfarbungen Uberprifen. 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.

w

Anwendung:

Auf aseptische Arheitsweise 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).

. Durch zwischenzeitliches Lockemn der Spritze
vom Filterset wird die Pulverduschstechflasche
beluftet, wodurch eventuell entstandener
Schaum  zusammenfalit.  Darauthin  die
Injektionslosung durch das Filterset in die
Spritze aufziehen (Fig. F).

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

lav]

(5]

t, i*
a
Fig. A Fig. B Fig.C Flg b Fig. E Fig. F

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

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

Héutinkeit der Verabreichung
Ihr Arzt wird Ihnen erkldren, wie oft und in weichen
Abstanden Sie Immunate anwenden missen. Er
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wird dies je nach Wirksamkeit fir Sie individuetl
anpassen.

Dauer der Bshandlung

Ublicherweise ist eine lebenslange Substitutions-
therapie mit Immunate erforderlich.

Wenn Sie eine grifers Menge von Immunate
angewendet hahen, als Sle seliten

+ Symptome durch Uberdosierung sind nicht
bekannt. Im Zweifelsfail fragen Sie bitte Ihren
Arzt.

Thromboembolische ~ Ereignisse  kdnnen
auftreten.

Bei Patienten der Bluigruppe A, B oder AB kann
eine Hamolyse aufireten.

-

Wenn Sie die Anwendung von Immunate
vergessen haben

« 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 regularen Intervallen
fort, wie von lhrem Arzt angewiesen.

Wenn Sie die Anwendung von Immunate
ahbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Immunate nicht
ohne Ricksprache mit lhrem Arzt ab.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind miglich?

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

Migliche Nebenwirkungen mit
Blutgerinnungstaktor VIt Konzentraten vom
Menschen:

Allergische Reaktionen, die sich in Einzelfallen
zu schweren und potentiell lebensbedrohlichen
Reaktionen (Anaphylaxie) entwickeln kénnen,
wurden selten beobachtet.

Sie sollten sich daher Uber die Friihzeichen einer
allergischen Reaktion, wie z.B. Hitzewallung,
Hautrotung, Ausschlag, Quaddelbildung, Juckreiz
am ganzen Korper, Anschwellen von Lippen und
Zunge, Atembeschwerden, pfeifendes Atmen,
Engegefihl in der Brust, niedriger Blutdruck,
Blutdruckabfall, allgemeines Unwohisein und
Schwindel bewusst sein. Diese Symptome konnen
frihe Anzeichen eines anaphylaktischen Schocks
darstellen. Wenn allergische oder anaphylaktische
Reaktionen auftreten, milssen Sie die Injektion/
Infusi i

informieren. Schwere Symptome bendtigen eine
sofortige Notfallbehandlung.

Die Bildung von neutralisierenden Antikdrpemn
(Inhibitoren) gegen Faktor VIII oder Von-
Willebrand-Faktor ist eine bekannte Komplikation
bei der Behandiung von Patienten mit Hamophilie A
oder von Willebrand-Jlirgens-Syndrom. Wenn Sie
neutralisierende Antikérper (Inhibitoren) bilden,
kann sich das in einem unzureichenden klinischen
Ansprechen auf die Behandlung (die Blutung kann
mit einer entsprechenden Dosis nicht kontrolfiert
werden) oder einer allergischen Reaktion &uem.
In diesen Fallen wird empfohlen, ein Hamophilie-
Zentrum aufzusuchen.

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

0733856_AT-N1_V1.indd 4

Nebenwirkungen, die hei der Anwendung von
Immunate beohachtet wurden:

Folgende  Haufigkeitskriterien  werden  zur
Bewertung von Nebenwirkungen verwendet:

Sehr hiufig kann mehr als 1 Person von 10
betreffen

Hiutig kann 1 bis 10 Personen von
100 betreffen

Gielegentlich | kann 1 bis 10 Personen von
1.000 betreffen

Selten kann 1 bis 10 Personen von
10.000 betreffen

Sehr selten kann weniger als 1 Person von
10.000 betreffen

Nicht Héaufigkeit auf Grundlage

bekannt 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.

MedDRA Kehenwirkung Haufighalt
Systemorgankiasse

Erkrankungen des Uberempfindlichkeit | Gelegentlich®
Immunsystems

Erkrankungen des Faktor VIt Nicht bekannt

Blutes und des Inhibitoren
i
Gerinnungs- Nicht bekannt
stdrungen
Psychiatrische Unruhe Nicht bekannt
Erkrankungen
Erkrankungen des Kribbeln oder Nicht bekannt
Ner Taubheitsgefh!

(Parasthesie)

Schwindel Nicht bekannt
Kopfschmerzen Nicht bekannt
Bugenerkrankungen § Bindehaut- Nicht bekannt
entzindung
Herzerkrankungen Herzrasen Nicht bekannt
Herzkiopfen Nicht bekannt
(Palpitationen)

GefaBerkrankungen | Niedriger Blutdruck Nicht bekannt

Hitzewallungen Nicht bekannt
(Flush}
Bldsse Nicht bekannt
Erkrankungen der Kurzatmigkeit Nicht bekannt
Rtemwege, des {Dyspnoe)
Brustraums und des
Medlastinums Husten Nicht bekannt
Erkrankangen dss Erbrechen : Nicht bekannt
trakis Ubelksit Nicht bekannt
Erkrankungen dar Nesselausschiag Nicht bekannt
Haut und des
Unterhautzell- Hautausschlag Nicht bekannt
gewshes
Juckreiz Nicht bekannt
Hautrtung Nicht bekannt
Vermehrtes Nicht bekannt
Schwitzen

Neurodermitis Nicht bekanat

Bindegswsbs- und
Knochen-
erirankungen

Skelettmuskulator-, | Muskelschmerzen Nicht bekannt |
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Al Br hmerzen Nicht bekannt
Erhr und
Beschwerdsn am Engegefihl in der Nicht bekannt
Yerabrelchungsort Brust
Odeme Nicht bekannt
(einschlieBlich

Gliedmafien-, Lid-
und Gesichtsodeme)

Fieber Nicht bekannt
Schittelfrost Nicht bekannt
Reaktionen an der Nicht bekannt
Injektionsstelle

(einschiieBlich

Brennen)

Schmerzen Nicht bekannt

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

Keldung von Nebenwirkungen

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
nationale Meldesystem anzeigen:

sterreich:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: + 43 {0) 50 555 36207

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

indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Information Uber die
Sicherheit des Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden.

5, Wie ist immunate aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Kihi lagern und transportieren (2°C - 8°C). Nicht
einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalidaium  nicht  mehr verwenden. Das
Verfalldatum 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 Immunate nicht mehr in den
Kihischrank zuriickgegeben werden, sondern ist
unmittelbar zu verbrauchen oder zu verwerfen.
Entsorgen Sie Arzneimitiel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie ihren Apotheker,
wie das Arzneimitte! zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden, Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Immunate enthdlt

Pulver

~ Die Wirkstoffe sind Blutgerinnungsfaktor VIii
vom Menschen und Von-Willebrand-Faktor vom
Menschen. Jede Durchstechflasche enthalt
nominell 1000 L.E. Faktor VII und 750 LE.
Von-Willebrand-Faktor vom Menschen.
Das Produkt enthélt nach dem Auflosen im
beigepackten Losungsmittel ca. 100 LE./ml
Bluigerinnungsfaktor VHI vom Menschen und
75  LE./ml  Von-Willebrand-Faktor  vom
Menschen.

0733856_AT-N1_V1i.indd 5
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- Die sonstigen Bestandteile sind Humanalburnin,
Glycin, Natriumchiorid, Natriumcitrat, Lysin-
hydrochiorid und Calciumchlorid.

Losungsmitiel
- Sterilisiertes Wasser fir Injektionszwecke

Wie immunate aussieht und inhalt der Packung
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionsidsung.

WeiBes oder blassgelbes Pulver oder brockelige
Substanz.

Pulver und Loésungsmittel befinden sich in
Einzeldosis-Durchstechflaschen aus Glas
{Pulver: hydrolytische Klasse 1, L&sungsmittel:
hydrolytische Ktasse 1) und sind mit einem
Gummistopfen aus Butylkautschuk verschlossen.

Jede Packung enthilt:

1 Durchstechflasche
FVIN/750 LE. VWF

1 Durchstechflasche mit sterilisiertem Wasser
flir Injektionszwecke (10 mi)

1 Transfer/Filterset

1 Einmalspritze (10 mi}
~ 1 Einmalnadel

- 1 Infusionsset

Packungsgrifie: 1 x 1000 |.E. FVIl/750 |.E. VWF

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Baxter AG, IndustriestraBe 67, A-1221 Wien

Falls weiters Informationen @ber das Arzneimittel
gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
drilichen Vertreter des Pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung:

Baxalta Osterreich GmbH

IndustriestraBe 67, A-1221 Wien

Zulassungsnummer: Z.Nr. 2-00208

Immunate 1000 LE.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich, Buiparien, Zypern, Estiand,
Finnland, Deutschland, Griecheniand, Lettiand,
Litauen, Malta, Niederlande, Polen, Portugal,
Rumédnien, Slowakel, Slowenien, Schweden:
Immunate

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

italien: Talate

Diese Packungsbeilage wurde zulstzt
iiberarbeitet im Mal 2015.
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PAGKAGE LEAFLET:
INFORMATION FOR THE USER

immunate

1000 U FVIIi/ 750 1IU YWF powder and

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

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

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

- {f 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
. What Immunate is and what it is used for

2. What you need to know before you use
Immunate

How to use Immunate

Possible side effects

. How to store immunate

. Contents of the pack and other information

—

oo e

[

. What Immunate is and what it is used for

What Immunate is

Immunate is a coagulation factor VIl / von
Willebrand factor complex made from human
plasma. The coagulation factor VHI in immunate
replaces the factor Vil which is lacking or is not
functioningproperlyinhaemophilia A. Haemophilia A
is a sex-linked, 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 [mmunate temporarily
corrects the factor Vil deficiency and reduces the
bleeding tendency.

In addition to its role as a Factor VHI 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 VIt deficiency.

Immunate is also used for the treatment of
bleeding 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

Do not use immunate

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

If you are unsure about this, ask your doctor.

0733856_AT-N1_V1i.indd 6

Warnings and precautions

When allergic reactions occur:

+ 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 sympioms can constitute
an early symptom of an anaphylactic shock,
manifestations of which may additionally include
extreme dizziness, loss of consciousness, and
extreme difficulty in breathing.

e |f any of these symptoms occur, glop the
injection/infusion immediately and_contact your
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 VIt or von
Willebrand levels.

When bigeding is still eccuring:
* If your bleeding is not controlled with Immunate

You may have developed neutralizing antibodies
{inhibitors) to factor Viil. Your doctor may wish
to carry out tests to confirm this. Factor VHI
inhibitors are antibodies in the blood that
block the factor VIII you are using. This makes
factor Vill 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 factor 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
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as parvovirus B19. Parvovirus 819 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
regularty/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.

Chiltiren

The product should be used with caution in
children less than 6 years of age, who have limited
exposure to factor VI 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 food and drink

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

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.

There is no experience regarding the use of
immunate during pregnancy, breast-feeding
and fertility as haemophilia 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 particular attention, as the
quantity of sodium in the maximum daily dose may
exceed 200 mg.

3. How to use Immunate

Your therapy should he 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.

Dosage for proghylaxis of bleeding
If you are using Immunate to prevent bleeding
(prophylaxis}, r doctor will calculate t

0733856_AT-N1_V1.indd 7

for you. He/she will do this according to your
particular needs. The usual dose will be between
20 to 40 U factor Vill 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 bleeding

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:

Required iU = hody weight (kg) x desired
factor Vill rise (% of normall x 0.5

The following table is_intended_for your_ doctor
only and provides a guide for dosing in bleeding
episodes and surgery. In the case of the
haemorrhagic events listed, the factor VIII 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 U tovel Frequency of doses
hasmorrhage / reguired (hours} / duration
tyse of surgical (% of nermal) | of therapy (days}
procedure [{74431]

Haemorrhage

Early 20~ 40 Repeat infusions
hagmarthrosis, every 121024
muscle bleeding or hours for at least
oral bleeding 1 day, until the

bieeding episode, as
indicated by pain, is
resolved or healing

is achieved.
More extensive 30- 60 Repeat infusion
haemarthrosis, every 12 to 24 hours
muscle bieeding or for 3 - 4 days or
haematoma more until pain and
acute disability are
resotved.
Life threatening 60 - 100 Repeat infusion
haemorrhages every 8 to
24 hours until threat
is resolved.
Surgery
Minor 30- 60 Infusion every
including tooth 24 hours, at least
extraction 1 day. untii healing
is achieved.
Major 80100 Repeal infusion
{pre- and every 8 to 24 hours

postoperative) | until adequate
wound healing, then
continue therapy
for at least another
7 days to maintain
a factor Vil activity
of 30 % to 60 %
(1Urdl).

Monitoring by your doctor

Your doctor will perform appropriate laboratory
tests to make sure that you have adequate factor
VI 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 into _a _vein
(intravenouysly) after preparing the sofution with
the solvent provided. Follow the directions given by
your doctor closely. .

The rate of administration should be determined by
your comfort level and should not exceed 2 mi 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 ViIl 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 te prepare a
solutien for Injections:

Use aseptic technigue!

—

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

o

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

fo)

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

.

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

o

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

»

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.

. 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 technique!

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 disposable 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
slowly inject the solution intravenously (maximum
rate of injection: 2 mi per minute) with the enclosed
winged infusion set (or the enclosed disposable
needle).

0733856_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.

Buration 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 coagulation
factor VIII have been reported. If you have any
doubts, please consult your doctor.

* Thromboembolic events may occur.

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

If 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.

If you stop using Immunate

Do not make a decision to stop using Immunate
without consulting your doctor.

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

4. Possible side effects

Like all 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, low 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 occur, slop the injegtion/
infusion _immediately _and inform _vour dogtor. .

It

Severe symptoms require immediate emergency i 'S ‘8

treatment.

The formation of neutralising antibodies (inhibitors)
to factor VIII or von Willebrand factor is a known
complication in the freatment 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 coniact a specialised
haemophilia centre.

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

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

General disorders Chills Unknown
and administration
site conditions Injection siie Unknown
reactions (including
burning)
Pain Unknown

very may affect more than tin 10

common: people

common: may affect up to 1in 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 1in 10,000
people

not known: frequency cannot be estimated

from the available data

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 Side Effect Fregusncy
System Organ Class
Immune system Hypersensitivity Uncommon®
disorders
Blood and lymphatic  § Factor VIil inhibition  § Unknown
system disorders
Coagulation disorder | Unknown
Psychiatric disorders | Restiessness 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 hlood 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
Itching Unknown
Flush Unknown
Increased sweating Unknown
Neurodermatitis Unknown
Musculoskeletal and | Muscle pain Unknown
connective tissue
disorders
General disorders Chest pain Unknown
and admi ion
site conditions Chest discomfort Unknown
Oedema (including Unknown
peripheral, eyelid
and face oedema)
Fever Unknown

0733856_AT-N1_V1.indd 9

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

Reporting of side effects:

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 fight.

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

During the shelf life 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 iemperature 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 to
throw away medicines you no longer use. These
measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Immunate contains

Powder

¢ The active substances are human coagulation
factor VHI and human von Willebrand factor.
Each vial nominally contains 1000 {U human
coagulation factor Vill and 750 iU human
plasma derived von Willebrand factor.
After reconstitution with the supplied solvent,
the product contains approximaiely 100 IU/mi
human plasma derived coagulation factor Vill
and 75 tU/mi human plasma derived von
Willebrand factor.

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

Solvent
s+ Sterilised water for injections

What Immunate looks lke and contents ef the
pack

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

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

Each pack contains:

1 vial of Immunate 1000 IU FVIII/750 1U VWF

1 vial with Sterilised Water for Injections (10 mi)
1 transfer/filter set

1 disposable syringe (10 mi)

1 disposable needle

1 winged infusion set

Pack size: 1 x 1000 U FVHI/750 U VWF

18.08.15 10:20
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HMarketing Autherisation Helder and
Manufacturer

Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna, Austria

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

This medicinal product is authorised in the
Member States 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 leaflet was last revised in May 20135,
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Nepeknap yKpaiHCbKOIO MOBOIO, aBTEHTUYHICTb ,D,o PeectpauiiiHoro l'IOCBip,'-IEHHﬂ
AKOTO NifATBEP/PKEHA YNIOBHOBAXKEHOIO 0C06010 Bip,
3anBHuKa ([QKypa M.B.), inpopmauii npo _.‘//)//5}0.%/9_{/0! «4(5

3aCTOCYBaHHs NliKapCbKoro 3acoby 0 Y4 02 CorF
’ : : C /JlorOanI/ «Baxcrep»

.}II/ICTOK-BKJIAI[I/IHI
IHOOPMAIIA UIA KOPHCTYBAYA

Imynar

1000 MO ®PaxrTop woaryasmaii kposi momuam  VIII/750 MO  ®axrop
Binne6panaa, mopomoxk Ta PO3YHHHHK /I NPHrOTYBaHHS PO3YHHY AJIsl
in’ exiit

Hiroui peuosunn: ®axrop xoarynsauii kposi juognan VIII/Pakrop BineGpanna

MpounTaiite yBa:KHO el JMCTOK-BKJIANUII, NEPII HDK PO3NMOYMATH 3aCTOCYBAHHS TIpenapary,

OCKLIbKH BiH MicTHTHL BAKINBY A4 Bac indopmaniso.

— 30epiraiiTe L TUCTOK-BIIa . BaM Moxe 3HaHOOUTHCS TIEPEUUTATH HOTO 3HOBY.

— JSxmo v Bac BUHMKHYTE A0JaTKOBI 3anmraHHss, OVas 1acKa, IMPOKOHCYAbTYTECS 3 BammM jikapeM
abo ¢apmauesTom.

— et npenapar 6ys npusHauenuii ocobucro Bam. He mepenasaiite #ioro iHmuM ocobam. Ile mMoxe
HAIIKOIWTH iM, HABITE AKIIO BOHH MArOTh TAKl 3 CHMITTOMM, sIK v Bac.

— Sxmo Bu nomitunu Gyae-ski MOOIYHI peakiyi, 3BEpHITECA A0 cBoro Jikaps abo ¢apmauesta. Lle
CTOCYEThCA 1 Oy ab-AKUX MOKIHUBUX TOOIYHMX PEaKLiif, AKi HE 3a3HAYCHI B LBOMY JIHCTKY-BKIIa ML,
Jusitecs posain 4.

3MicT ImcTRA-BRIAIMIN A

1. o Take IMyHAaT 1 47151 40r0O BiH 33CTOCOBYETHCAL

2. Baxnuea 1Hdopmaris, 3 SIKOK CIiJI 03HAWOMMTHUCS NIepe] 3acToCcyBaHHAM IMyHaTy.
3. Sk 3acTocOByBaTH IMyHar.

4. Moxnusi mobiuHi peaxiil.

5. Sk 36epiratu ImyHar.

6. Bmict ymakoBku Ta 1Hima iHdopMaris.

1. 1o Taxe npenapar IMmyHar i A5 40ro BiH 32CTOCOBYETHCA

Hlo Take Imynar

Imynat — ue xomiuieke Paxropa xoarvisgi kposi VI ta ®akropa Binnebpanaa, spobaeHuii 3 rutasmu
xpoBi oauny. Oaxrop koaryssuii kposi VIII 8 Imynati samimye @axrop VIIL, sxoro 6pakye abo axuii
HANICKHMM YHHOM HE (DYHKLIOHYE ripy reModumi A. FeMod)mlﬂ A — ue BpoKeHUii po3nan Koarysii
KPOBL, MOB SI3aHMH 31 CTATTIO 1 COPHYUHCHUNA SHIDKCHHIM plBHﬁ axtussocti ®axropa VIII. Woro
PE3YIBTATOM € KPOBOTEYl TSKKOrO CTYIEHS y cyrinobax, M'si3ax 1 BHYTPIIHIX OPraHax, sIK CIIOHTaHHI,
TaK 1 CIIPHYMHEH] BUITAAKOBOK TPABMOIO 4M XIpypriunum prpyuanimsiM. [Ipwuiom IMynaty THMuacoBo
xopurye aedirprr @axropa VIII ta 3MeHIIYe CXHIBHICTD A0 KPOBOTEYL.

daxrop BiJme6paH,ua (VWF) Buxonye poms saxucHoro 6inka @axropa VII, a Ttakox BUCTYyTIAE
OCEPEIHUKOM aAre3ii TPOMOOLMTIB y MICHAX VIIKODKEHHA cy;:[nH Tta Oepe yuacTp B arperaiji
TpOMOOLMTIB.

JJ1si 90r0 3aCTOCOBYETHCA IMyHAT
IMyHaT 3aCTOCOBYETBCA JANA NIKYBaHHA Ta PO(INAKTHKY KPOBOTEYl IIpH criaaxoBoMy (remodinia A) abo
HaOytomy medimri @axropa VLI

IMyHaT Takoxk 3aCTOCOBYETBCA MUTA JIKYBAaHHs KPOBOTedi y HaujeHTIB 3 xBopoboro Bimnebpanna 3
nediumrom Paxropa VI, Axmo Hemae »XOAHOTO CHELUATBHOIC Iperapary, wio: e\e(bexrmmm POTH
xBopo6u Buutebpanaa, a TAKOXK SKINO JTIKYBAHHS JIMLHE ASCMOIIPECHHOM (DDA’VP) g éeed)eKTHB}MM abo
MPOTHUIIOKA3AHUM,
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2. Ba:xansa indopmairisi, 3 K010 CJ1in o3HafioMuTHCS Tiepe) 3acTocyBanasm Imynary

Imynar ve cig npunmam.

- axmo y Bac € anepria va ®@dxrop xoarymsii KpOBl momuun VI abo va Oyab-sxi {HII KOMITOHEHTH
LbOTO JIIKAPCHKOro 3aco0y (nepemivcHi B po3aut 6).

Sxmo Bu we BnesHen1 d LsOMy, 3BEpHITECs 10 Bamoro mikaps.

Honepekennst Ta 3an00ixHi 3ax011

Y pazi sunurnennsn anepziunux pearyiii:

e VY piaxux Buraakax y Bac moxe BuHuKHYTH aHadiIakTHYHA peakuis (PamToBa alepridHa peakilis
TSDKKOTO CTyrieHs) Ha IMyHat. Bam cmia 3BepTaTe yBary Ha Taki paHHI 03HAKY aJICPrivHUX PEaKLiii,
SIK, HarpUKJal, [TPHIMBHM, BUCHIL, KPOIMB SHKA, MyXHpl, TEHEpami30BaHMi cBepOLK, HaOpIK ry6,
FIOBIK Ta A3MKA, 33JMIIKA, CBUCTIYC IOMXaHHs, OUIb y IPYMIX, CTHCKAHHA Y TPYHAX, 3arajlbHE
HENOMAaraHHs, 3alaMOPOYEHHS, MPUCKOpEHe CepucOMTTS Ta HM3bKMM aprepianshmii twck. Il
CHMITTOMM MOXYTh OVTH PAaHHIM CHMITTOMOM aHa(UIaKTHYHOTO IIOKY, MPOABAMHU SKOTO MOYKHA
JOJAaTKOBO 3a3HAYUTH CHIIBHE 3aI1aMOPOUYCHHS, BTPATY CBLIOMOCTI Ta CHIIBHY 3aIHIIKY.

e V¥V pasi nosBu Oyab-SKOTO 3 HUX CUMITTOMIB, HEraliHO NPUIMHITE 1H €KIH0/IHGV3II0 Ta 3BEPHITEC A0
Baproro mikaps. CHMOTOMM TSDKKOTO CTYIEHS, BKIIOYAIOYM 3aJUIIKY Ta HENPUTOMHICTH
(nepe AHENPUTOMHMIA CTaH), MOTPEOYIOTh HErAMHOTO HAJAHHS HEBIIKIATHO! MEIMYHOI JOTIOMOTH.

Axwo nompiben monimopunz:
o  Bam mikap mMoxe 3a0akaTd NPOBECTH TECTH It TOTO, OO0 NEPEKOHATHCH, MO MOTOMHA 1033 €
JOCTaTHBOIO TSl JOCATHEHHS Ta MATPUMaHHA HanekHux pieHiB Oakropa VIII abo Binnebpauna.

Axuo Kposomeua He NPURUHAECMILCA:
e Sxmo KpOBOTEYy HE BOAETHCA KOHTPOIKOBATH 33 JOMOMOrOK IMyHaTy, HEraHo 3BEPHITLCA A0
Bamioro sikapst. ‘
Y Bac mormu 3’sButncs Hewrpamidyrodi anruruia (iaridiropu) no @akropa VIII. Bam mikap moxke
3abaxaTy MPOBECTH TECTH IS MIATBEPpKeHHs 1poro. Iuribitopu ®axrtopa VIII — ne anrurina y
xpogi, wo 6nokyrote Paxrop VIII, sxuit Bu npuiimaere. Lle npusBoauts 10 MeHmioi edeKTHBHOCTI
®axropa VIII y KOHTpOIIOBaHHI KPOBOTEMI.
Axmo Bu crpaxgaere Ha xBopoOy BiuuteOpanma, ocobmuso 3 tumy, v Bac moxkyTh 3°saBuTHCA
Hedtpanizyroui aututinia (iaribiropu) mo Pakropa Bimnebpamay. Bam nikap Moxke 3abaxatu
IPOBECTH TECTH ISl INATBEPLKCHHs 1boro. luribiropu Qaxropa BuureOGpamma — ue anruriia y
KpoBl, mo Onoxyrots Qaxtop Bumnebpanna, sxuit Bu npuiimacre. lle mpusBomurs 00 MeHmroi
edextusHocTl Pakropa Binnebpanna y KOHTPOIOBaHHI KPOBOTEUL.
SIkio mikapchkl 3aco0M BHPOOISIIOTBCS 3 KpOBI abo IUIa3MM JIOJWHM, BKHMBAKTLCH AEAKl 3aX0H JUIA
MOTIEPEDKEHHA Tlepeaadl iHhekid no margentis. i 3axoau BKAOYarOTH peTenbHMM BimOIp AOHOPIB
KPOBI Ta IUIa3MH /ISl TOTO, (o0 MEepEeKOHATHCS ¥ TOMY, IO AOHOPIB, sKI 3HAXOMATHCS B IPYINl PUBHKY
nepeHeceHHs 1H(EKLIH, BUKIIOUEHO, TECTYBaHHs KOXKHOTO JOHOPCHKOTO Marepiany Ta IyiB IUia3Mu Ha
O3HAKHM BIPYCIB/IH(EKUIH Ta BKIIIOYESHHA eTartiB B o0pobii kxpoBi abo ITa3sMu, o MOXKYTh IHAKTUBYBATH
abo sHummmTH BipycH. Hespaxarouu Ha U, TIPU BBEACHHI JTIKAPCHKUX MPEMApaTiB, BUTOTOBICHHUX 3 KPOBi
ab0 rUIa3MM JTFOJUHU, HE MOXKHA LIUIKOM BHKJEOYUTH MOXUIMBICTD Tiepeaaql 30yaumkiB iHdekiii, y Tomy
YKCITI HEB1ZOMHUX a00 HOBHX Ha CHOTO/HI BIPYCIB Ta IHIIMX [IATOTEHIB.
3axoaM, MO BXKHBAIOTHCHA, BBAXKAOTHCH SDEKTUBHMMH Jia OOONOHKOBMX BIPYCiB, TAKHMX AK BIPYC
mmyHozeditmry moauau (BIJI), Bipyc rematuty B i Bipyc rematury C, a takox mia 6€306010HKOBHX
BipyCiB, TAKKX fK BipyC TemaTuUTy A. 3aX0H, IO BKMBAIOTHCS, MOXKYTh MaTH OOMEKEHE 3HAYCHHS TIPOTH
Oe30b0m0HKOBUX BIpYCiB, Takux sk mnapeoBipyc B19. Imdikysanus mapsosipycom B19 moxe Gyrtu
CepHO3HMM I BariTHUX xiHOK (IH(MIKYBaHHA IUIOAY) 1 JEOACH, IO MAIOTh 3HIDKEHMI IMyHITET a60 aeaxi
BUAM aHeMii (HANPHKNIAZ, CEPIIOBUAHOKIITMHHA aHeMiA 200 reMOTITHIHA aHeMis).
Bam gikap Moke TOpanuTH Bam 3pobute mermeHHs MmpoTH renam'ry A Ta B, sxmo Bu
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IMyHaT MICTHTB 130aTIFOTHHIHM TPYI KpoBi (anTu-A ta anm-B). SIxkmo vy Bac rpyna xposi A, B abo AB,
mcst 6araTopasoBoro npnﬁOMy 3 KOPOTKMMHM TIPOMBKKAMHM 4acy abo Icist MPUHOMY JyKE BETHUKMX A03
MOXe cnocmp1ramc;1 TEMOITI3.

Himu .
Hpenapa'r clIif 3 OOCPEKHICTIO 3aCTOCOBYBATH Il JIIKYBAHHS JITEM BIKOM MOJOAIIE 6 POKIB, SIKI
niagasanucs oOMexxeHoMy Bruiuey nipenapatis ®axtopa VIII, ockinbku a1 i€l BIKOBOI IPyIM MAIGEHTIB
ICHY€E 0OMEXKEHA KITLKICTS KIIHIYHMX JaHHX.

B3aemonist IMyHaTy 3 iHnmMu JikapchbKHMHE 3aC00avm

IToBigomTe Bamoro mikaps abo dapmauesta, sxmo Bu npuiimaere, HemoaasHo npuitMany abo MoXeTe
IpuiMaTH Oy ab-sKi 1HIII JTIKapChKi 3aCO0M.

He 6yno sxomHux noBiaoMIeHb PO B3aeMoAlil IMyHaTy 3 HIIMMU JTIKapChKHUMH 3aCO0aMHU.

Ilepen 3acTocyBanHsaM IMyHAaT He ciig 3MINIYBaTH 3 IHIIMMM JIIKAPCHKAMH 3aco6aMu a60 PO3YHMHHMKAMHY,
32 BUHSATKOM CTEPWII30BaHOI BOINM [yif 1H €KUM, MO BXOAMTH OO KOMIDIEKTY, OCKUIBKH LE MOXKE
noripommTt edexTHBHICT, Ta Oesnexy mperaparty. [lepex Ta micna indysii IMyHaTy pekoMeHIyeThCA
npoze3iHIKyBaTH IPHUCTPOT, IO BBOAATHCS B BEHY, BiANOBITHAM PO3YMHOM, HAIIPUKIAM, (i3l0M0TiHEM
COIBOBMM PO3UMHOM.

Bzaemonisi IMysary 3 Ke€10 Ta HANIOSIME
Hemae criemiansHux pekOMEHIALIHN 11010 TOTO, KOJTH Y BIAHOLIEHHI 10 iAy ciix mpuiiMaTy IMyHar.

Ilepiox BariTHoCTI, rosyBasus rpyaao 1a GpeprmibHicTL

Sxmo Bu Barithi abo roxyere rpyamo, BBaXKaeTe, WO Moxere 6yTH BariTHi, 00 MIaHYETE 3aBariTHITH,
TIPOKOHCYNbTYHTEC 3 Bammm jikapem abo (apmaueBTOM mepex 3aCTOCYBAHHAM LBLOTO JHKAPCHKOTO
3acoby.

Hoceixy 3aCTOCYBaHHsI IMyHaTy I 4ac BariTHOCTL, y Iiepioa TOZYBAHHA TPYIIO Ta (depTrnbHOCTI
HEMA€, OCKIIIbKH XKIHKH PIKO XBOPIHOTH Ha remocbumo A. ImyHaT crmix 3aCTOCOBYBATH MMiF Yac BariTHOCTI
Ta B MEPIOA TOAYBaHHI IPYAIO JIHMIIE B Pasl YITKOrO HOKA3aHHA A0 HpOro. TakuM YMHOM, TIOBILAOMTC
Bamoro mixaps, sxmo, Bu Barithi abo romyere rpynmo. Bam gikap npwiive piIEHHS, M MOXE
3aCTOCOBYBATHCA IMyHaT ITix yac BariTHOCTI abo maxTalti.

3narHicTs BIVIMBATH HA WIBHAKICTh peaknii mpu KepyBaHHI asTorpancmopToM abo poGoTti 3
IHINMH MexaHi3MaMu

Hemae indopmauii mpo 3xaTHICTh BIVIMBATH HA IBHAKICT PEAKLIT IPH KEPYBAHHI aBTOTPAHCIIOPTOM 260
po6OoTI 3 IHIKMH MEXaHI3MAMH.

Imynar micTtuts HaTpiii
Axmro Bu notpumyerecst HU3bKOCOIb0801 Aietw, Bam nixap Oyae korrpomosaty Bam ctan 3 ocobnusoro
YBarO0, OCKUTBKY KUIBKICTb HATPIIO B MAKCHMANbHIN 1000Bi# 1031 Moxke nepesuinysaTy 200 M.

3. Ax 3acrocoByBatn Imynar

Bame JHiKyBaHHsI Ma€ HPOBOIMTHCH I HAIJISIIOM JHKAapsl, SIKMii Mac J0CBiA y JIKyBaHHi
reMOCTATHIHIX NOPYIlIEHb.

3aBsxam npuiiMaiite nei mikapcehkuii 3aci6 Tak, sk mpusHauus Bawm nikap. IlpokoHcyeTyitrecs 3 Bammm
JikapeM, K Bu 'y YOMyCh HE BOEBHEHI.

Jo3yBaHHst 11 OpoPiJIAKTHKH KPOBOTEYi

Sxmo By npmiimaere ImyHar s momepemxents kpoBoreul (mpodinaktuke), Bam mikap pospaxve mo3y
s Bac. Bin/Bona 3po6urs nie BiAMOBiAHO 10 Bammx koHKpeTHHX noTpe6. 3BuuaiiHa 1033 CTAHOBUTHME
B1x 20 1o 40 MO ®akropa VIII Ha kitorpam Baru Tina i mpuiiMatiMeTses 3 iHTepBanamu 2-3 aui. OmHax,
y JAeSAKMX BMIIAOKaX, OCOONMBO IUIA MALIEHTIB MOJNOALIOrO BiKy, MOXKE 3HanoOMTHCH OUIBIN 4acTe
BBEACHH NperapaTy ado I ABUINEHHS J03H.

Sxmo By BimuyBaere, mo edext Bix ImyHaTy € HemocTaTHiM, nmosinomre npo ue Bamoro mikaps.

Jo3yBaHHsA st JIKYBAHHS KpOBOTeql
SAxmo Bu npmmae're Imynar mis mikyBaHHsa kpoBoTedi, Bam migap xmgn” ‘éfgosy ium Bac. Bin/Bona
3po0uTh 11e BIAMOBIAHO A0 Bammmx koHkperrmx norpeb, BHKopncmByqun'ﬁ;(a;,aHy HDk te opmyay:

: -
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ITorpiona k-to MO = Bara tina (kr) x 6akane
36utpienns Paxropa VIII (% Bin nopmu) x 0,5

BkasaHa HwK4e Tabnuill MPU3HAYAETHCA BUKMOYHO i Bamioro mikaps. Y Hif HagarOThCs IHCTPYKLHQ
HIONO PO3PaxyHKy M03M MiJ 4Yac EM30AIB KPOBOTEYi Ta XIPYPriMHOrO BTPYHaHHA. Y pasi 1OSBH

HACTYIMHMX CH304IB KposoTeul aktusHicTs Paxropa VII He MoBUHHA OMYyCKAaTHCS HIDKYE 3aJaHOTO
PiBHA aKTHBHOCTI B T1a3Mi (Y %0 B1A HOPMAITBHOTO PIBHS) Y BIANOBLIHOMY MEPIO/Ii.

3a neBHMX OOCTABHUH MOXYTh 3HAAOOWMTHCA OLIbINI JO3W, aHDK Ti, IO OY/IM pO3paxoBaHi, OCOOTHBO Y
BHITAAKY 1HM10ITOPY 3 HU3HKUM TUTPOM,

Crynias xpoBoTedi / Heooxigumii pisens @ VI Yacrora BBegenns (roanHn) /

BHJ XipyprigHoro BTpyIaans (% Bin HOpMH) TPHBAJLCTH Tepamnii (1Hi)
(MO/nm)

KpoBoteua

IlouaTioBuii reMapTpo3, KpoBoTEUA Y 20-40 Koxsi 12-24 rofiH# IIpOTAroM

M’ 432X a00 POTOBIH IOPOXKHUHL npuHaiiMHi 1 o6y, moku He

TPUIMHUTLCS KpoBOTeYa (TIpo 1mo Oyae
cBiIuATH nocnabnenns Gomo) abo He
Gyae AOCSTHYTO 3arOKOBaHHS.

3HauHuil remMapTpo3, KpoBoTeua y 30-60 Koxni 12-24 ropunu npotsrom 3-4 nHiB
M’s13ax abo remMaroma 200 HoBINE, A0 3HUKHeHHS Gomo i
BIIHOBJIEHHS [ €30aTHOCTI.
Kposoreui, mo 3arpoxyioTh KATTIO 60-100 Koxmni 8-24 rogyau, noku He MuHe
3arposa.
Xipypriuae BTpy4yasss
Hesnauna onepayis 30-60 Koxni 24 rogunn npoTaroM nprHaiMHI
Brxmrouaroun Busaienns 3y0iB 1 noGu, o 3aroeHHs1 paHu.
Benuxa onepayis 80100 Kosxui 8-24 roguam 10 HOCTATHEOIO
(7o Ta mcns onepanii) 3aTOCHHS paHHy, NOTiM 7 [HIB Teparii

Jis MIATPUMAHHA akTUBHOCTI (DaxTopa
VI Ha pieni 30-60 % (MO/mn).

Momniropuar Baurum Jiikapem

Bamr mkap Oyzne nposoauTe BIAMOBIAHI 1a00paTOpHI BUITPOOYBAHHA [T TOTO, 100 IIEPEKOHATHCH, 1O
Bu maere moctatHi pieai @axropa VI e ocobnmeo BaxnuBo, skimo Bam mpoBogurecs 3HauHE
XIPYPridyHE BTPYYaHHA.

Jo3zyBaunsi npu xBopo6i Biuieopanna
3amicHa Tepamist IMyHATOM TS KOHTPOIKO KPOBOTEY IMPOBOJUTHCH 3 AOTPUMAHHIM IHCTPYKLUH, HIO
HaZIaroThCA 1Ipu reMouni A,

Crocif Ta mJisix 3acToCyBaHHSA

IMynat BBOAMTHCA BE B [IIHBOBEHHO) TICAA MPUIOTYBAHHA POZYMHY 3 BUKOPHUCTAHHAM
PO3YMHHMKA, IO HAAAETHCH, PeTeNbHO OTpUMYHTECS BKA31BOK, HaJaHMX BaiivM sikapem.

[IBuakicTs BBEACHHS CHIA BU3HAYATH, BMXONA4M 3 piBHa Bamoro xomdopry, mpoTe BOHA HE MAe€
NEPEBUILYBATH 2 MII/XB.

Iepen zacTocypaHHSM Harpiiite mpemnapar A0 KIMHATHOI TeMmepaTtypu ado 1o temneparypu tina. s
NPUrOTYBaHHA PO3YHHY BUKOPHCTOBYHTE JMINE CHUCTEMY VIS BBEICHHS, L0 HAJA€TbCA B YIIAKOBLI,
OCKUIBKHM IJIKYBaHHA MOXe OyTH HeeeKTUBHMM BHACTIZOK ancopbuii (Pakropa koarymamii Kposi
moauuu VI BHYTPIHIME TOBEPXHIMU ASIKOTO oOnagHaHHs Ay 1HGy3ii.

IMynar cmig po3BoauTH 06e€3rOCEpeaHbO IEpel 3acToCyBaHHAM. IMiCHA LLOrO PO3YMH CHif HEradHo
BBECTH, OCKUIBKM BiH He MICTUTH KOHCepBaHTiB. [lepex 3acTocyBaHHAM pO3BEACHMI NIKapCHKUH 3acid
CIIiJ Bi3yanbHO OOCTEXWTH HA HAABHICTH BKIFOYEHD Ta 3MIiHY KOIbOpPY. Po3unu mae Oyt mpo3opum abo
TPOXM oOmanecLeHTHuM, MyTHi posuunu abo posumHM 3 ocamoM cnm BI/IKI/IHyTI/I TotoBHit 1o
BHUKOPUCTAHHS PO3YHH HE CITi 30€piraT B XONOAMITHHHKY. A

Po3BeeHHS NOPOIIKY TSI NPUrOTYBAHHSI PO3YNHY Jis iH’ CKI_‘ll
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Caio oompumyeamiucs npasuin acenmuku!

1. Harpiru 3axymopenuii (uakqH 3 PpPO3YHHHHKOM (CTEPMIIZ0BAHOK BOMOK UL iH €Kuii) [0
KiMHaTHOT TemnepatypH (He 6utbmie 37 °C). '

2. Bupanury 3aXMCHI KOBIAYKY 13 (DIAKOHIB 3 TIOPOMIKOM 1 POUMHHHUKOM (pHC. A) 1 poae3iH(pIKyBaTH
rymoBl ripobku 060X (hrakoHIB.

3. TlomicTuTy XBHSICTHI KpPal NPHUCTPOIO IS IEPEHECCHHS Ha (DIIAKOH 3 PO3YMHHUKOM 1 PUTHCHYTH

{puc. B).

4. Bugamumu 3aXUCHE TOKPUTTS 3 IHINOTO KIHLA TIPMCTPOK MJIA TIEPEHECEHHS, HE TOPKAKOYUCEH
OTOJIEHOTO KIHIIA.

5. TlomicTATH NPHUCTPIN IS TISPEHECEHHS 3 MPUKPIIUICHUM (DIIAKOHOM 3 PO3YMHHUKOM Hal (hIIakoHOM
3 TIOPOIIKOM, 1 BUIBHMI KIiHELb FONKM BBECTH B yMOBY mpoOky ¢naxona 3 mopomkom (puc. C).
Poszunnuuk Gy e nepeTikaty y GrakoH 3 MOPOIIKOM ITi [ €K BAKYYMY.

6. llpubnmsHo uepes XBWIMHY P03 €AHATH ABA (MIAKOHM, BUOAIMBIIM NPHUCTPIH AJiA IIEPEHECEHHS 3
MPUKPITUTeHHM (PIAKOHOM 3 PO3YMHHHMKOM 13 (nakoHa 3 nopowkom (puc. D). Ockinbku npenapar
JIErKO PO3YUHAETHC, 32 HeoOximHocTl 3nerka noxuratv Quiakon. HE CTPYHIVBATHU OJIAKOH 3
ITPEITAPATOM. HE IIEPEBEPTATHU ®JIAKOH 3 ITPETIAPATOM JI0 BUJIVUEHHSA WOI'O
BMICTY.

7.  Tlicna npuroTyBaHHS PO3YMHY 1 TIEPEA BBEACHHAM TOTOBHM PO3YMH CIILA BI3VANBHO OBCTEXUTH Ha
HAgBHICTL BKJIIOUEHH 1 3MIHY KOabopy. OmHak, HaBITH MPH PETEALHOMY AOTPHUMAHHI IHCTPYKINH
OO0 TIPUrOTYBAHHS PO3UMHY 3P1AKa MOXYTh BHABIITHCS APIOHI 4acTKH. BOHM BHAASIOTHCS 32
JOMOMOror0  (ipTpa, M0 BXOAMTH [0 KOMILIEKTY. [IpM LBOMY KOHLEHTpAL(s aKTHBHOTO
(hapMaLEBTHYHOTO IHIPEMIEHTA, 3a3HAYCHA HA CTHKETL, HE SHIKYETBCH,

BBenennst:

Crio dompumyeamucs npaeu acenmuxu!

Jis monepe/pKeHHS BBEOCHHI I'YMOBHX HacTOK 3 IMPOOKM PasoM 3 JIIKAPCHKMM 3aco00M  (pH3MK
MikpoemOosiii), Cniy BHKOPHUCTOBYBATH (PUIBTPYIOUY TONKY, IO BXOAMTH OO KOMILIEKTY. BcraBuTm
(LIBTPYrOYY TOJIKY B OAHOPA30BHI IIIIPHLL, 1O JOAAETHCS, 1 BBECTH 1i uepes3 ryMoBy mpobky (puc. E).

Henanosro Big'emnaru wimpui Bifg (PuUisTpyiouoi ronkm. [Ipu HaaXoMKeHHI TOBITPA A0 (IakoHy 3
[OPOUIKOM Oy/ib-5iKa IiHa 3HUKHE. 110TiM BImIOpaTy po3yuuH y mnpur depes GuisTpyrouy ronky (puc. F).

Bia’exHaTy wnpun Big GUIbTPYrHOUOI FOIKH 1 TIOBLIBHO BBECTH PO3YMH BHYTPIIHLOBEHHO (MakCHMaIbHa
LIBUIKICTh BBEACHHS — 2 MJI/XB) 32 JOMOMOTOK CUCTEMH 171a 1H(y31# (abo roixu, mo J01ar0Thes).

puc. A puc. B puc. C
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By mp-saxuit BeBHKOpHUCTaHMH MPOAYKT abo BIAXOMM Cix yTHII3YBAaTH BiANOBIIHO A0 MICLEBUX BHMMOT.
Ipuitiom ImyHaTy cnig DOKYMEHTYBATHM i3 3a3HAYEHHAM HOMEPA Cepli. 3’eMHa ©TMKETKa A LICH
JOKYMEHTALU] KPIMUTHCS A0 KOXKHOTO (haxoHa.

Yacrora BBEEHHA
Bam nixap mopagute Bam kinekicTh nipernapary, mo Mae BBOAMTHMCH, 1 4acTOTY BBEAEHHA IMyHaTy,
KEPYIOUHCH KIIHIYHOI e)SKTHBHICTIO B KOWKHOMY KOHKPETHOMY BUITAKY

TpusanicTs JiKyBaHHst
3a3BHuaif, 3aMiCHa Tepartis IMyHaTOM TPHUBAE MPOTATOM BCHOTO JKUTTSL.

Axmoe Bu npuiiasm 6Lbmy Kibkicrs IMynaty, Hizk 6ys10 norpiomo

e  He 6ymo »xomHMX NMOBIZOMIIGHs IPO CHMITOMH Nepenosysanss Daxropom koaryasuii kposi VIIIL
Jlxmo y Bac BuHuKar0Th Oy Ab-s1Ki CYMHIBH, Oy b JacKa, 3BEPHITHCS IO Bamoro mkapsi.

o MosxkyTs criocTepiraTicsa TpOMOOEMOOTITHYHI TOALT.
Y nauienTip 3 rpynoro kpoei A, B abo AB mosxe cniocrepirarucs remonis.

Axmo Bu 3a0ysm npuiiasita Imyunar

e  He npuiimaiite noaBifiHy 103y UL KOMIIEHCAL 103M, Ky Bu 3a6yiu mpuiHATH.

e  HeraifHo 3po0iTh HAacTyNHE 3BMYAHHC BBEACHHS IPENapary 1 NPOJOBKYHTE HOTO 3aCTOCYBaHHS
4epes PeryspHi IPOMDKKH 4acy 3riHO 13 PEKOMEHTALISMH JIIKapst.

Axmo Bu npumusnsm 3acrocysanus Imynary

He nipunusstite nikyBaHHsA, HE NOPaMBIIKCE 3 BammM jTikapeM.

Sxamo y Bac BMHMKHYTB JOZATKOBI 3aIIMTaHHS INONO 3aCTOCYBAHHA LBOTO TiKAPCHKOro 3acoly, 6y
J1acka, MPOKOHCYNbTYHTEeCs 3 Bammmm nikapem.

4. MoxuBi modiusi peaxkii ‘
SIx 1 Bel JlikapehKi 3acoBH, Lei mikapChKuMii 3aci6 MOXKE BUKIIMKATH MMOABY MOGIYHMX PEaKiiiif, Xo4a 1 He Y
KOJKHOI JTHOTUHH.

IToGiuni peakmii, MoxxmBi npu 3acrocysanni npoayxris ®axkropa VIII, me moxoasits 3 miasmm
JYO/IUHH:

Anepriuni peakuii, skl B ICAKHX BHIIAAKAX MOXKYTh POSBMHYTHCA [0 TSDKKHMX peakiuid abo peaxuiit, mo
TIOTEHIUMHO MOXYTh 3arpoXyBaTd kuTTiO (amadinaxcis), cmocrtepiranmes pinko. Omuak Bam cmix
3BEPTATM yBary Ha Taki DaHHI O3HAKM AaNeprivHMX pPeakiii, sAK, HANPHUKIAJ], TIPWUIMBH, BHCHIL
KPOIIMB SHKA, ITyXHpi, I'eHepami3oBanuii cBepOik, HaOpak ry6 abo a3uKa, 3a[MIIKA, CBHCTIYC TUXAHHI,
CTMCKAaHHA V TPY/JIX, HU3BKMH apTepiajibHUH THUCK, PI3KE 3HWKEHHsS apTepialbHOTO THMCKY, 3arajibHe
HEJOMAraHHA Ta 3amamopodcHHs. [li cuMrrroMu MOxyTe OyTH paHHiMy O3HakamM¥ aHA(DITAKTAYHOTO
IOKy. Y pasi HOsIBH ajdepridHmx abo aHadinakTryHUX peakiiii, HeraliHo NPUIMHITE 16 exuiro/iHdy3io Ta
nosigomte Bamoro mixaps. CHMITOMU TSHKKOTO CTYyHEH: NOTPEOYIOTE HEraiHOTO HANaHHA HEBIAKIAIHOI
MEIHYHO1 JOITOMOTH.

VTBopeHHa HeifTpanmisyrouux awmturin (iHribitopis) mo ®axropa VIII abo ®akropa Binnebpanma e
BLIOMHM YCKIaIHEHHM IIPY TIKYBaHHI NALi€eHTIB 3 remModiniero A abo xsopoborw Binnebpanaa. Sxmo y
Bac BunukaroTs aHTHTLIA (1HTIOITOPH), LIe MOXKE TPOSBIATUCA HEAOCTATHBOK KTIHIYHOK BiANOBLAAO
(xpoBOTECYa HE KOHTPOMIOETHCS BIIOBIOHOK 103010) ab0 aNepridHON peaxuicro. Y TakMX BMIAJKAax
PEKOMEHAYETHCS 3BEPHY THCS IO LIEHTPY, IO CHEIIAM3y€eThes Ha TeModiii.

Axmo Bu maere rpymy xposi A, B abo AB, mics npuiioMy BEnMKMX 103 MOXKE CTIOCTEPIraTHCS reMOTi3.

IoGiumi peaxuii, siki noBixomnssIHCst npwm 3acTocyBanni Imynary:
BuxopucToBYrOTECS Taki KPUTEP1i OHIHKH YaCTOTH MOOIYHUX PEaKiiiii:

JYIKE HacTo: MOXYTb Ypaxaru Oltbme 1 ocobu Ha 10 ocib

HacTo: MOXYTh ypaxkat 50 1 ocobu na 10 ocib

HEYacTo! MOXXYTb YpakaTH 10 1 ocobm ua 100 ocib

piako: MOXKYTb ypakaT 10 1 ocobu Ha 1 000 ocib

Jy’Ke PLAKO; MOKYTb ypaxaTt# 30 1 ocobu na 10 000 ocib

4acTOTa HEBLAOMA, | HaCTOTY HEMOKIIMBO BCTAHOBHTH 34 HAABHMMH JAHMMH
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Cepen nmoOlvHMX peaxuiil, nepeniveHnMx y TabaMIl HMWK4YE, MiABHIICHA YyTIMBICTh MOBIAOMISIACH 3a
JAaHUMM KJTIHIYHOTO JOCHILKCHHA, yCI 1HIN NOGIYHI peakuii NOBiAOMIATMCA Y TICASPEeCTpaLiHHMA

TICPioA,

Cranpapraunii kjac cucremMn ITo6iuna peakiis Yacrorta
oprasis 3a kaacudikauicio

MedDRA

Tlopymenns 3 6oxy iMeHHOI TigeuineHa 4y TIMBICTE Hewacto*

CHUCTCMHU

Hopymenns 3 6oxy xposi Ta
mimpaTraHOl cuCTEMHU

Ipurnivenns @axropa VIII

YacTora HEBLIOMA

Tlopyruenss xoaryswii

YactoTa HeBlAOMA

TopyieHss ncuxixu 30y [IKEHICTD Yacrora HeBlaoMa
INopymenns 3 6oky HepBOBOL J3BiH y Byxax abo Yactora HeBimoMa
CHCTEMH OHIMIHHS

3araMopoYeHHs YacToTa HeBlIOMA

I'omosHMi OLIB

YactoTra HEBlAOMA

Iopymenrs 3 6oky oprasis 30py

Kou roHkTHBIT

YacrtoTa HeBlAOMa

Iopymienss 3 6oky cepist

Tpvmmsuamene cepueOuTTs

Yacrora HepiaoMa

BiguyTrs cepueburrs

Yacrora HeplgoMa

Hopymenns 3 6oxy cymun

Husekuii apTepianbHmii THCK

YacTora HeplazoMa

T'inepemis UacTora Hesinoma

buigicts Yacrtora Hesigoma
Hopyurenrs 3 Goky oprauis 3amumka YactoTa HeslaoMa
JVXaHHs, TPYIHOI KITITKH Ta
CepemOCTIHHS

Kamens Yacrora HeBiioMa
IopynueHms 3 OOKY IMITYHKOBO- Brrosarrs Yactora Heslzoma
KMIUKOBOTO TPAKTY

Hynora UYactora HEeBiIOMA

Iopyments 3 60Ky wkipu Ta
ML AMKIPHAX TKAHHH

Kponus’sika

Yacrora HeBIAOMA

Bucun YacToTa HEBiZOMAa
Caepbix Yacrtora HeBLIOMA
ITpunusn YactoTa HEBIAOMA
ITigBUIEHHA MOTOBHUALTICHHA YactoTra HeBIIOMA
Heiipogepmarur YacTtoTa HeBLaOMAa

Iopyierms 3 60Ky CKEIETHO-
M 5130801 Ta CIIONVYHOI TKAHMHH

Binb v M s13ax

YacrtoTa HeBlgOMa

3aranbHi NOPYIIECHHS Ta
MOPYLIEHHA Y MICLIl BBEACHHSA

Bins y rpyasx

Yacrora HeBlaOMa

JuckoMdopT v rpyasx

YacroTra HEBlAOMA

Habpsxk (v ToMy 4mcni
nepuepraHmii HaOpsik, HAOPAK
MOBIK Ta 00IMYYsA)

Yacrora HeBiaoMa

JInxomanka

Yactora HEBIIOMA

03106

YacToTa HEBiZIOMA

Peaxagi y micwi i1’ exwii (y Tomy
YYCIH TEYIHHA)

YacToTa HeBizoMa

Buie

Yacrora HeslmoMa

* 1 Bumazox peakuii maBUmEHO] vy TmuBocTi Ha 329 indysid B 1 wrixium

TAL€HTIB.

Mosizomaenns npo nodiumi peaxuii

0733856_AT-N1_V1indd 12




50

SAxmo y Bac sunukatoTh Oyap-sxi nobidui peaxuil, noeigomMre npo e Bamoro mikaps. e crocyerscs
Oy Ab-SIKMX MOXKTHBHX TIOOIYHUX PEAKIHH, HE 3a3HAYECHMX YV LBOMY JIMCTKY-BKJIAIMIII,

Bu Taxox Moxere NOBIIOMMTH Tpo nobiuHi peakiii 6e3nocepefHb0 Hepe3 HALIOHATbHY CHCTEMY
3siTyBaHHA. [loBlLiomisiioum npo mobivui peakuii, Bu monomaraere 3i6patm 6iibiue indopmamii mpo
fe3neKy 1poro MKapcEKOro 3acoby.

5. Sk 36epiraru Imynar

30epiraTel el MIKAPCHKMM 3aCi0 Vv HENMOMITHOMY Ta HEROCTYIHOMY s mired micui. 30epiratu Ta
TpaHcnoptyBati oxonomkenuMm (Bixg 2 °C go 8 °C). He samopoxysatu. 30epirati B OpMriHaibHiH
VITAKOBL IS 3aXWMCTY BiI CBITIIA.

He BuxopucToBYBaTH LicH niKapchKWil 3aci0 MicAs 3aKiHYEHHs TEPMIHY MPUAATHOCTI, 3a3HAYECHOIO Ha
ETHKETLI Ta KaPTOHHIN yraxoBry. JlaTo0 3aKiHdeHHs TEPMIHY NMPHAATHOCTI BBAKAETHCA OCTAHHIN JCHb
MICSILIAL.

Ilin 3ac TepMiHy NMPUAATHOCTL mpenapar Moxe 30CpIraTeicA MpH KIMHATHIM TemmepaTypi (He Ouibmie
25 °C) mpoTsroM OZHOKpPaTHOTO MEPIOAy, IO He TepeBmmiye 6 micauis. Byns macka, 3aHoTyifTe maTy
royaTky 30epiraHHs IIPY KIMHATHIN TEMIEpaTypl Ha KapTOHHIM YHakoBLi niperiapary. 1licas 36epiraHss
IpM KIMHATHIA TeMriepaTtypi, IMyHaT He Crmix KIacTd B XONOAWIBHMK, MOrO CILA HEraMHO 3aCTOCYBATH
ab0 BUKUHYTH.

He Bukuaaiite Oyap-saKi JiKapChki 3aco0M y CTiMHI BOAM ab0 pasoM 13 MOOYTOBMM CMITTAM. 3arMTanTe
Bamoro dapmanerTa, mo 3pobuti 3 mikapcekumu 3acobamu, ski Bu 6inbine He BUkopuctoByere. Taki
3aX0JH1 IOTIOMOKYTh 3aXUCTUTH HABKOJTMIITHE CCPCIOBHMIIIC,

6. Bmict ynakoBku T2 iHma ingopmauis

Mo micTuTe IMynar

[lopomok

o Jlirounmu peuoBuHamu € Pakrop koaryivii kposi mouau VI Ta @akrop Binnebpauna. 3asemuaii
koxHuK (nakon mictute 1000 MO ®akropa xoarynai xposi moawau VI ta 750 MO ®akropa
Binne6parnza, mwo rmoxomurs 3 TIOACHKO! IasMu. [licd posBeaeH s pOSHHHHIKOM, IO BXOJUTH 0
Habopy, mpemapaTr micTuthk npubmusuo 100 MO/mn ®@axropa koarynawi xposi mozuuu VIII mo
MOXOAWUTH 3 MHOACHKOI mmasmu, ta 75 MO/mMn @axropa BimneOpamma, mo moxoawTs 3 Iia3mu
JIEO IVHHL.

o [amuMy xoMnoHeHTaMH € anbOyMIH JIFOAMHM, [NIIUMH, HATPII0 XJIOPHA, HATPIFO LIATPAT, JNI3HHY
TIAPOXIOPHA Ta KaJIbLIIO XJIOPHUA,

Pozuunrnuk
o  CrepwrisoBana BOJA [UTS 1H €KL,

Sk Burasgac Imynar i BMICT ymakoBKnu

IMopoiok Ta pO3YMHHUK i IPUTOTYBAHHS PO3YMHY [UIS 1H €KL,

Iopomoxk abo xpuxka peuoBuHa OUIoro abo G1110-KOBTOr0 KOIBOPY.

Iopoiiok Ta PO3YHHHMK IOCTABAAOTHECH B CKISHHX (NIAKOHAX 3 MOHOAO30K 3TIAHO 3 CBPONEHCHKOI0
thapmaxoneero (rmopowok: rigposiTiaHui kixac 1l Ty, pozYMHHMK: TigpoTiTHMHMI Kiaac | Tumy), mo
3aKpuTl Oy THIKAYIYKOBMMH MPOOKAMHM 3rigHO 3 €BPONEHCHKOK (hapMakoreco.

KoxxHa ynakoBka MiCTUTB

1 dnakon Imynary 1000 MO ®akropa xoarysmsauii kposi moxunu VIII/750 MO ®akropa BimieGpanaa.
1 dakoH 3i cTEPMUITI30BAHOO BOAOIO A in ek (10 mi).

1 npucTpiit ana nepeHeceHHs/ PLUIBTPYBAILHY TONKY.

1 omHopaszoswmit mmpwmiy (10 mn).

1 omHopasoBy romky.

1 cucrema mis iHdy3ii,

Binnebpanna.
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ByiacHUK peecTpamiiiHOro HOCBiTYCHHST TA BUPOOHNK
«bakcrep Al'» (Baxter AG)

Ascrpis, A-1221, m. Bioens,

Inaycrpiempacee, 67

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

s orpumanHs 6yab-skol inopMaiii mpo ek Jikapeekuii 3acib, Oyap jaacka, 3B sDKITBCS 3 MICLIEBHM
[IPEACTABHUKOM.,

Ieii Jikapcenkumii 3acid 3aTeep/uKeHo B KpaiHax-wieHax €E3 mix Takumu nazpamm:

Ascrpia, bBomrapis, Kimp, Ecromin, Oiwmawms, Himeuuuna, [peuis, Jlarsin, Jlursa, Manbta,
Hinepnaumw, [ombima, optyranis, Pymywis, Crnoawunna, Croeenis, Ieerisa: Immunate.

UYecska Pecniybnika: Immunate Stim Plus.

YropmuHa: Immunate S/D.

Itams: Talate.

Ieif JMCTOK-BKIATMIN BOCTAHHE Nepersisyiases y tpasHi 2015 poky.
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