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KOJUKMHENT Baiiep
250, 500, 1000, 2000, 3000 MO
MHOPOINOK T2 PO3YHHHMK /IS IPHTOTYBAHHSI PO3YHHY sl iH’ €Kil
@akrop VIII 3ropraHHs KpoBi pekoMOIHAHTHOTO MOXO/LKEeHHS (OKTOKOI ajlbda)

YBajkHO HpouHTaliTe BCIO IHCTPYKHII0 NP0 3aCTOCYBAHHSI JHKAPCHKOro 3acoly mnepel NOYaTKOM
3ACTOCYBAHHS OCKLIBKH B iHCTPYKIIT MicTuThes Basaea 1as Bac indopmanis.

- 30epiraiite 110 IHCTPYKLIIO PO 3aCTOCYBAHHS JIIKApChbKOro 3acoly, OckiUIbKkM y Bac Moxke BHHHKHYTH
norpeda il nepeynTati Y pasi BHHUKHEHHS CYMHIBIB 3BepHiThCs 70 Bamroro nikaps abo gapmaliesra.

- lle# nikapcekuid 3aci® npusHauenuit Tiibkd Bam i By He noBuHHI naBaTv Horo iHmmm ocobaM, HaBiTh
AKIIO Y HHX TaKi % camMe CHMITTOMH, K Y Bac, OCKUIBKH 11e MOsKe 3alIKOTHTH M.

- Ilpu nossi Oyab-akuX nOOIYHMX peakilii, y TOMY 4HMCIl TakuX, fKI He 3a3HaydeHi B LI IHCTPYKLIi,
3BepHIThCcA 10 Bamoro nikaps abo dapmanesrta. JIuBiTees po3ain 4.

3micr iHeTpYKIiT Npo 3acTOCYBARHS JIKAPCHKOTO 32c00y:

1o Taxe nikapchbkwuii 3acio KOPDKUHEUT Baiiep i 115 4oro HOTo 3aCTOCOBYIOTS.

1o HeoBXiAHO 3HATH /10 IOYATKY 3aCTOCYBaHHS Jikapchkoro 3acoby KOJDKUHEMNT Baiiep.
SIx 3acTocoByBaTH Jikapchkuii 3aci6 KOJDKUHEMT Baiiep.

MosknuBi nodiuHi peakiii

YmoBu 36epiranns mikapeskoro 3acoby KOJDKUHEHWT Baitep.

Bmict ynakoBku Ta noaatkosa iHdopmartis.

o R T e O B O

1. o Take nikapeskuii 2acio KOJUKUHEWUT Baiiep i st woro iforo 3acTocoByioTh.

Jlikapcekuit 3aci6 KOJPDKUHEMNT Baiiep micTuTh akTHBHY peuoBHHY pekomGinanThuii dakrop VIII sropraHms
KpOBI JIIOZIMHH (OKTOKOT anbda).

Jlikapepkuii 3aci6 KOJDKMHEWT 3acTocoByeThest uis JKYBaHHS Ta NPO(GLIAKTHKH KPOBOTEUi Y JIOPOCIHX,
MiUTITKIB Ta AiTel Oy/b-IKOro BiKy, XBOpHX Ha remodinio A (Bpomkenuii nediur daxropa VIII).

Ile# nikapcrkuii 3acib He MicTUTE dakTopa ¢on Binnebpanna, ToMy Horo He ciij 3aCTOCOBYBATH TIPH XBOPOOi
¢on Binnebpanna.

2. IIlo reoBXiHO 3HATH 0 MOYMATKY 3aCTOCYBaHHs JikapchKoro 3acoby KOJDKUHEMT Baiiep.

He 3actocosyiite jgikapeskmii 3acio KOJJKUHEMT Baiiep y Takux BANajKax:
e Jxmo y Bac aﬂeprls Ha OKTOKOrI aiba abo Ha Oyab-AKHil 1HIIIH KOMIOHEHT LLOIO J'Ill(aEGbKOFO 3aco0y

(nepestivyeni B po3a1ini 6 Ta HaNMPHKiHII po3aiiy 2). L NWEEHG __\“
e Sxmo y Bac anepris Ha 6inku muii abo xom’ aKa. -
Ilpu BUHMKHEHH] OyIb-IKHX CYMHIBIB 3BepHiThHCH 10 Bammoro nikaps.
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IMonepekenns Ta 3acTepeKeHHs
ByabTe ocobanBo yBakui npu 3acrocyBanui jgikapeskoro 3acody KOJUKMHEHWT baiiep Ta 3BepHiThCs
no Bamoro aikaps ado ¢papmManeBTa y TAKHX BHIIAJKAX!

e sKo By BiauyBaere CTUCHEHHS y IPyAsX, BiAUYTTs 3allaMOPOYEHHs, IOJIOBOKpYKiHHA abo HynotH, abo
AK0 Bu BimuysaeTe 3anmaMopodeHHs Y TOJOKEHHI CTOSYM. B piAKMX BHMNajKax MOMXIJIMBO BIAUYTTS
TSOKKOT anepriynoi peakuii (aHadinakTHYHO! peakiir), ska piiko BiIOyBaeTbCs MPH 3aCTOCYBaHHI LbOrO
JKapehkoro 3aco0y. SIKio 1e cTajnocs, HeraiHo HNPHIHHITH 3aCTOCYBAHHS JIKAPCHKOro 3acody Ta
3BEPHITHCS 32 MEIMYHOIO J0TIOMOTOI0.

®  SKINO KPOBOTEYY HE MOKHA B3STH TiJl KOHTPOJb [PH 3aCTOCYBaHHI 3BHYAHHOI M03M 1LOTO JIKapChKOTO
3acoby. YTBOpeHHs iHriOiTOpiB (AQHTHTLI) € BiZIOMMM YCKIQJHEHHSM, SIKe MOXKe BUHMKHYTH i yac
NIKYBaHHS BCIMA JIiKapchKUMK 3acobamu, 10 ckiany skux BxoauTsb daxrop VIIIL L1i inribitopu, ocobnuso
y BEJIMKIH KIJIBKOCTI, 3aBaykKalOTh NPaBWIbHIHN JIii TikapchbKoro 3acoly, ToMy Xia JikyBanHs Bac abo Bamoi
AUTHHH Oy/le peTesbHO KOHTPOIIOBATHCS HA MpeiMeT BUsBlIeHHs NoAibHuX inridiTopis. Skmo mig yac
nikyBaHHs JikapebkuM 3acobom KOJDKUHEMT Baiicp kouTposb Haja kpooTeuero y Bac abo y Bawoi
JIUTHHHU He OyJI0 BCTAHOBJIEHO, HETaiHO 3BepHITECA 10 Bammoro jikaps.

e gxmo y Bac panime Bxe 3’sBuiuch iHriditopu daxropa VIII Ta Bu 3amiHuig inIurii jgikapebkuii 3acib, mo
micTute daxrop VIII, MoxiuBo, 1110 111 IHriGITOPH 3’ ABIATHCS 3HORBY.

e axmo Bam nosigomuny, mo Bu ctpaxiaete Ha ceplieBe 3axBopioBaHHA abo Bu MaeTe pu3sHK BUHUKHEHHSA
Oyab-SIKOro NopyIueHHs podoTH cepli.

e skmo Bam morpiGen 3aci6 s UEHTPAILHOIO BEHO3HOIO AOCTYILY Ul BBEAEHHs JIIKAPCBKOro 3acoby
KOJUKUHEUT Baitep. Cri BpaxoByBaTH PU3MK YCKJIa[HEHb, MOB’A3aHHX i3 3aCTOCYBaHHAM 3acoby s
[IEHTPAITLHOI0 BEHO3HOI'O JIOCTYITY, TAKMX SIK, HAIpHKiIaa, MiclieBi iHQexuii, mpucyTHicTh Oaxrepiil B
KpoBi (bakTepiemist) Ta yTBOPEHHS 3IYCTKIB KPOBI B KPOBOHOCHHX CyJHHaX (Tpom003) y MicIli BBEIEHHS
KareTepa.

Barn niikap noBuHeH npoBecTH Bei HeOOXiaHI aHasi3u, abu 3abe3reyuTH, 1110 OTOYHA 1034 JIiKapehKoro 3acoby
3abesnievye Bam HanexHuit pisens akropa VIIIL

B3aemonist ikapeskoro 3acoby KOJKUHEHNT Baiiep 3 inmuvu gikapcsKumu 3acodamu

Bzaemonis 3 iHIIMMM JTiKapchKMMH 3acobamu HeBimoma. Tum He MeHm mnoBizomTe 000B’sA3K0BO Bamomy
mikapio 4M (QapmaueBry, SKmo BH 3aCTOCOBYETe, HEINOJABHO 3aCTOCOBYBAIM ab0 MOMKETE pO3MoYyaTH
3acTOCOBYBaTH Oy 1b-KMH JTiKapchkui 3acib.

JliTH T2 miUIITKH
[Tepenik 3acTepeskeHn Ta 3aM0ODKHUX 3aX0/iB (0COBIHMBOCTEN 3aCTOCYBAHHA) BiTHOCHTECS JI0 TAILEHTIB Oy1b-
AKOI0 BIKY, /IOPOCIHX Ta AITEH.

BaritnicTs, rogyBanus rpy/uiio ta pepTHiIbHICTH

JlocBia 1mOZI0 BILIMBY 3aCTOCYBaHHSA JIIKapChKOTO 3acoly KOJDKUHEUT Baitep Ha ¢epTuibHICTD, BariTHICTD
44 rOAyBaHHA rpyI0 BiacyTHiH. TakuM uynHOM, fkimo Bu BariTHi abo romyere rpyalio, BBayKaeTe, 110 BariTHa
a0 rmaHyere 3aBariTHITH, 3BEpHITECH N0 Bamoro sikaps 10 NModYaTky 3acTOCYBaHHS LBOI'O JIKapchKOro
3aco0y.

He e iiMoBipuum, mo sikapeekuii 3aci6 KOJDKUHEUT baiiep BrimBatuMe Ha (epTHIBHICTh NALieHTiB
YOJIOBIYOT YH XKIHOHOT CTaTI, OCKIJIbKH Jlifo4a PeYOBHUHA NPUCYTHS B OPraHi3mi JIFOJMHH B IIPUPOIHINA (opMi.

Kepysanns aprorpancnoprom a6o podora 3 iHIIHMHE MeXaHi3MaMu
Bruiue Ha 3/1aTHICTE KepyBaHHS aBTOTPAHCIIOPTOM Ta Ha poOOTY 3 IHIIMMH MeXaHi3MaMu He OyJ10 BUSABIIEHO.

Jikapewsknii 3aci6 KOJUKHUHEHNT Baiiep micruts HaTpiii
et nmixapcbkuit 3aci6 MICTHTH MeHII HiK 1 MMOJB HaTpio (23 Mr) B oIHOMY (hI1aKkoHi, TOMY BBaXKAEThCS, 110
BiH «BLIBHHMH Bijl HATPIIOY.

HoxymenryBanus
PekoMeH/IyeThCs NpH KOJKHOMY 3acToCyBaHHI Jikapeboro 3acody KOJDKMHEWT baiiep 3amucysg

HOMep cepii J1ikapChKoro 3acofy.

(1] HAa3BY.-Ta




3. slx3acrocoByBaTH Jikapebkuii 3acio KOJUKMHENUT Baiiep

3aBsK/IM 3aCTOCOBYHTE Wil Jlikapchkuii 3acib Tinbku jaHol iHCTpykii abo iHcTpykuii, ski Bam Hapacts Bam
nikap abo dapmanerT. V pa3i BAHHMKHEHHS CyMHIBIB, 3HOBY 3BepHIiThCS 10 Bamoro nikaps, dapmaiiesra abo
MEJIMYHO1 CECTPH.
Hixysanus xpoeomeui
Bam nikap MoBHHEH po3paxyBaTH 03y HBOTO JiKapchkoro 3acoby Ta 4acToTy Horo mpuiomy, HeoOXinHi 1
JIOCATHEHHs HaJIeXHOTo piBHsA akTuBHOCTI (akropa VIII y Bamiit kposi. Jlikap 3aBx/i1 MOBHHEH Y3TOJUKYBATH
JI03y Ta 4acTOTY 3aCTOCYBaHHA B 3ajexHocTi Bim motped. KinpkicTh Jlikapebkoro sacoOy KOJKUHENUT
Baiiep, iy Bu noBMHHI 3acTOCOBYBATH, Ta YaCTOTA 3aCTOCYBAHHS 3aJIeXkKaTh Bijl 6araThoX YMHHHUKIB, a came:

e Bama para;

®  TSKKICTB reModiii;

®  MiCIIe Ta TSKKICTh KPOBOTEYI;

e pagBHicTh y Bac inribitopie dakropa VIII ta ixHs KUIBKICTB;

e Oaxanuii pisens daxropa VIIL

Ipoghinaxmuxa kposomeui

slkmio Bu 3actocoyere nikapebkuit 3aci6 KOJPDKUHENT Baiiep s 3anobiranus (npodinakriku) kposoreui,
Baur nikap noBMHeH po3paxyBaTi 103y, ska Bam migxomute. Il n03a 3a3euuaii cranosuts Big 20 no 40 MO
OKTOKOTY ayib(ha Ha OJMH KI' Bar Tijla Ta NMpUHAMaeThes KoxHi 2 ado 3 aHi. Tum He MeHII, y JesSKHX BHNAAKaX,
0CO0IMBO Y MOJIOAMX TAL[IEHTIB, CKOPOYEHHS IHTEPBAJIiB MK JIIKYBaHHAM, a00 30UIbIIEHHS 103H JIIKAPCHKOro
3aco0y mMoxke OyTH HEOOXITHUM.

Jabopamopni ananizu

HacTiitHO pekoMeHlyeThesl MPOBOAMTH HEOOXi/IHI aHaIi3H Yepe3 HaJIeXKHI IPOMDKKH dacy 100 nmepekoHaTucs B
JIOCATHEHHI Ta IMIATPUMAaHHI B IU1a3Mi BiANOBiAHMX piBHIB (aktopa VIII. VY KOHKpETHHX BHMIIAIKaxX IpH
MpoBe/ieHHI 00’ EMHMX XipypriuHMX BTpYYaHb CITiJ 3a0€3Me4YMTH CYBOPHH KOHTPOJIb 3aMiCHOT Teparrii HUIIXOM
aHasli3y KpoBi Ha 3ropTaHHA (3CiJaHH).

3acmocysanns y Oimeii ma nionimkie
Jlixapebkuit 3aci6 KOJDKMHEMT baitep MoskHa 3acTOCOBYBATH Y JIiTel OY/Ib-SKOTrO BIKY.

Axuyo Kpogomeua ne KOHMPONIOEMbCA

Sxmo pieens dakropa VIII y miasmi He gocar o4ikyBaHoro piBHs, a0 He B[AlOCSd BCTAHOBHTH KOHTPOIIb
KpPOBOTEYi MNpH 3acTOCyBaHHI HeoOXinHOI no3u, MoxiuBo, y Bac 3’sBunmch inribitopu ¢akropa VIII
KpanidixoBaHHii j1ikap NOBUHEH NEPEBIPUTH HasgBHICTE iHTiOITOpiB dakropa VIII. fxmo Bu Bakaere, mo fis
LBOIo JIIKapehKOro 3acody € HaaMipHOK alo HeOCTaTHLOIO, NoBigoMTE 1po 1e Bamoro nikaps.

Ilayienmu 3 inzioimopamu daxropa VIII

Ao Bam nikap nosizomus, wmo y Bac euseneni inriGitopu d¢axropa VIII, moxke Oytu nHeoOXigHMM
301IBIIEHHS 03K LBOTrO JIIKapchKOro 3acoly Ui KOHTPOJO Hal KpoBOTeuero. SIK1Io IMiJIBUINEHA /1033 He
Jo3Bosse 3abe3nednTd KOHTpONIb, Bain Jiikap MOKe PpO3IJsSHYTH NHMTaHHA [P0 3acTOCYBAaHHSA IHLIOrO
Jikapcekoro 3acoby, koHueHtpaty ¢akropa VIla abo KoHUeHTpaTy NpOTpOMOIHOBOTO ~KOMILIEKCY
(aKTHBOBAHOTO).

Take nikyBaHHs NMOBHHHO IPU3HAYATHCS JIKapsAMH, SKi MalOTh JOCBIJl JIIKyBaHHS MAlli€HTIB 3 reModiiicio A.
Sxuo Bu 6axaere otpumary Ginbine iHGopMallil CTOCOBHO IIOro IMATaHHA , 3BePHITECA 10 Bammoro nikaps.

He 36inbmmyiite 103y 1BpOro jikapcekoro 3acody, sky Bam BCTaHOBWIM UIs KOHTPOJIIO Haj KpoBoTeuero, Oes
NoTnepeHbOI KOHCYIbTallil 3 Batum stikapem.

Tpusanicme nikysanms
Bam nikap noBiloMHTB, 3 SIKOIO 4YacTOTOK Ta 3 SKMMH iHTepBajaMd BH INOBWHHI 3acTOCOBYBaTH Lei

Jikapcebkuil 3aci®. 3a3Buuaif, 3aMicHa Tepariis 3a JOINOMOrOIO JIKapChbKOro 3aco,6y-‘ﬁ{’ﬂﬂl—l£l/ll Baiiep
Sy R
TPHBAE MPOTATOM BCHOI'O JKUTTH. P %
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Sk 3acrocopyBaru aikapebkuii 3acio KOJZKHHEHWT baiiep

[1eit sikapcbkuii 3aci MpU3HAYEHUI [T BHYTPIIIHBOBEHHOIO BBEJICHHS POTATOM 2 — 5 XBHJIMH B 3aJI€KHOCTI BI/L
3araibHOro 06’ eMy Ta cTaHy nouyTrd naiieHra. ITicis npuroTyBaHHs PO3YMH MOBHHEH OYTH BBEJIEHHH MPOTATOM
3 roauH.

A npucomyeamu posuun KOIDKHHEHT Baiiep

BHKOPHCTOBYITE JMIIE KOMIOHEHTH ((IAKoH i3 MOPOLIKOM Ta cucTeMy bio-KOMIUIEKT, TONMEepeaHbo
3aMIOBHEHMH PO3ZYMHHMKOM IUMPHI TAa TPUCTPIH JUIs BHYTPILUIHBOBEHHOTO BBEJCHHS), AKi 3HAXOMATHCS B
YMAKOBIN IHOTO JIKAPCHKOTO 3aco0y. SKINO BHKOPHCTaHHS IIMX KOMIIOHEHTIB HE MOJKJIMBE, 3BEPHITHCH IO
Baoro mikaps. SIKIIO OQMH i3 KOMIOHEHTIB YIIaKOBKH BiZIKPHTHH ab0 NMOIIKOIKEHMH, HE BUKOPHCTOBYHTE
11eii KOMITOHEHT.

[lepen BBeleHHAM MPHIOTOBAHHH JIIKApChKHI 3aci6 cnin BindineTpyBaTH, abu BUIAIHTH YAaCTKH, AKi MOXKYTh
Oyri mpucyTHI y pozusHi. PiabTpamio MoxKHA 3XIHCHHATH, IOTPHMYIOYHCH ONHCAHMX HHXKYE eTalliB
NPUrOTYBaHHs Ta/abo BBeleHHS. BHKOPHCTOBYiiTe NPUCTPIH /Ul BHYTPIlIHBOBEHHOI'O BBEJEHHS, OCKIJIBKH B
HBOMY BCTAHOBJIEHMH JiHilHui ¢inbTp. Skmo Bu He MoKeTre BHKOPHCTOBYBATH NPHCTpiH uid
BHYTPILIIHBOBEHHOT'O BBEICHHS, SIKMH MICTHTBCA B KOMIUIEKTI, KOpUcTyHTecs BimbTpoM, akul Bam nmopaauts
nikap abo (apmanesT.

He BukopucToByiTe 00JajHaHHs Ul BHYTPIIIHBOBEHHOTO BBEIEHHS Ul 3a00py KpOBi, OCKLIBKH B HbOMY
BCTAHOBJIEHWH JliHiHMH ¢insTp. Skimo Bam neobxigno s3aidicHutu 3a6ip Kkposi nepen indysiero, ciin
3aCTOCOBYBaTH OOnagHaHHs 6e3 (inbTpa, a MOTIM BBOAMTH LieH JTiKapchkuii 3acid 3a Z0onomoro iH’exmiiHoro
dinbrpa. Tlpu BUHHKHEHHI Oyjb-IKMX NMHTAHb CTOCOBHO LIBOTO JIIKAPCHKOrO 3aco0y Ta CYMICHMX i3 HHM
(inbTpiB 3BepHITHCA 10 Bamoro sikaps.

Lle#t nikapchkuii 3acib He MOXKHA 3MIIIYBaTH 3 IHIIMMHU pO3uMHAMH Ul iHQYy3ii. He BUKOPUCTOBYHTE pO3UHHH,
AKILO B HBOMY IOMITHI 4acTku a00 SKIIO po34uH He € npo3opuM. CyBopo JOTpHMYHTECh IHCTPYKINH 110710
BBeIeHHS, fKi Bam HamacTe Jikap, Ta KOpHUCTyHTecs AeTAJbHHMH iHCTPYKNISIMH 3 HPHIOTYBAHHS Ta
BBe/IeHHS, HABeJIeHHMH HANPHKIHII JaHol iIHCTpYKIIil.

Slkmo 6y.1a BBeena naamipua xo3a KOJUKUHENT Baiiep

BincyrHi nani npo nepenosysanns pekombinanTaux ¢axropis VIII sropranHs KpoBi.

Skmo 6yso 3acTocoBano Gimbie ikapcrkoro 3acody KOJDKUHEMT Baiiep, Hix noTpi6Ho, nosigomTe npo 1e
Batoro nikapst.

STkmo Bu 3a6y.an 3acrocysarn KOJUKUHENT Baiiep

. Heraiino BepefliTe HAaCTYnHy /03y Ta MpOJORXKYIATE NPUHOM 12 BCTAHORIEHOK MEPIOJUUHICTIO,
JIOTPUMYIOYHCH BKa3iBOK Baroro sikaps.
L He BBOzIbTE NOABIHHY /103y U1 KOMIIEHCALT IIPOITYIIEHHUX J103.

slxkmo Bu xouere nepepsarn npuiiom KOJUKUHENT Baiiep
He npununsiite npuiiom nikapeskuoro 3acoby KOJDKUHEUT Baiiep Oe3 nonepentboi koHey bTauii 3 Batimm
JiKapeM.

Ilpu BUHUKHEHHI Oy/Ib-SIKHX HIIMX CYMHIBIB CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS 1IbOT'O JIIKAPCHKOTO 3ac00y 3BEPHITHCA JI0
Bamoro nikaps abo ¢gapmaliiepra.

4. Moxausi nodiuni peaxuii

4 P

Sk i Bei iHII nikapebki 3aco0u, Lel MeaW4Huil penapar Mo)ke CIPMYMHUTH noasyfgpéﬁ_ﬁ'iﬁ:f?
. . 2z ey -
BOHHM CIIOCTEPIralOThCs HE B YCIX JIFO/IEH. 7

HaiiGinem cepiosni peakiiii — 11e peaknii rinepuyrauBocti a00 aHadinakTHUHHIF
CIIOCTEPIraeThes PilIKO). i.l :
Ilpy nosBi Oyap-fikuMx anepridHux abo aHadinakTHYHMX peakulid cnig Hera
iHdysio Ta Heraiino 3BepuyTHCs 10 Bamoro gikaps.




VY nitei, skl paHiule He OTPHMYBAJIH JIIKYBaHHA IpeniapataMu, siki MictaTh daxktop VI, MOXKYTh TyiKe 9acTo
BHPOOIISTHCS aHTHTIIA (AMBITBCS po3ain 2), ski Heirpanizyiors Gakrop VI (nonan 1 Bunanok na koxui 10
nauienTis). OHaK, y Nalli€HTIB, SKi paHile BKe MPOXOIWIH JIKyBaHHS rpernapataMy, ki Mictath daxrop VIII
(monan 150 juiB jiKyBaHHS), PH3MK BUHWKHEHHS aHTUTII € JOBOJI HU3BKHM (MeHIne 3a | BUMAJIOK Ha KOXKHI
100 nmauienris). ko ue Bigbynocs, jgikapebki 3acobu, sxi npuiimaere Bu abo Bama autuna, MOXKYTh AIATH
HEBLANOBIIHUM YHHOM, a By abo Bawma auTHHa MOXKYTh CTPaXKIATH Ha CTIHKY KpoBOTEUy. Y TAKOMY BHNAJIKY
HeraiHo 3BepHiThcsa Ao Bamroro mikaps.

D mozkimei nodivni pearuii:

e  Yacri (MoxxyTh 3ycTpivaTHcs 3 yactorolo 1 Ha 10 nanienTi): Bucun i3 ceepbexem abo 6e3 HbOro
e Micuesi peakiii y MiCLli BBeJCHH: JIIKApCHKOro 3acoby (HaNmpHKIAk, BiXdyTTs cBepOekKy, NOYCPBOHIHHA,
SIK1 3 4aCOM 3HHMKAIOTh)

Piaxo (MoxcyTh 3ycTpivates 3 yactotoro: 1 Ha 1000 nanieHTig):

e  ajepriydi peakuii, BKIIOYAIOYH MHTTEBY TSDKKY ajepriuHy peakuiro (sfka Moe BKJIIOUYATH, HYJOTY,
KPOIIMB’ SIHKY, @aHT'IOHEBPOTHYHUI HAOPSAK , 03HOO, MPUIMBH, CHILHUH TOJIOBHHH O1J1b, JIETaprito, CBUCTAYI
XpUIH a0 yCKIaJHeHHS AMXaHHS, HeCHOKiH, Taxikapairo, BiAYyTTs «Mypaumok» abo anadirakTHaHMiH
IDOK, HAllpMKJIajd, CTHCHEHHS y Ipy/six/ 3arajbHe BiIYYTTS He3J/ly)KaHHs, FOJOBOKPYKIHHsA, HYHOTy Ta
HE3HaYHe 3HWKEHHS THCKY, K€ MOXKe TIPU3BECTH JI0 3aaMOpPOYEHHs, KOJTH JIIO/IHHA BCTAE)

*  JIMXOMaHKa

YacroTa HeBigoma (4acTOTY HEMOKIIMBO BU3HAYUTH HA OCHOBI ICHYIOUHX JTaHHX):
e  nucrer3is (MOPYIIEHHS BiAYYTTS CMAKy)

Sxo mij yac 10’ ekwii/ iHdy3iT BU MOMITHIN OMH 13 TAKHX CUMITTOMIB:
° CTMCHEHHs B rpyasx abo 3arajibHe BiIUyTTs HE3Ty:KaHHS
. 3araMopOYeHHS

. He3HAuHy TiNOTeH3il0 (He3HauHe 3HWKEHHS apTepialbHOr0 THCKY 3 BIIYYTTAM 3araMOPOYEHHS, KOJIH
JIOJIMHA BCTAE)
a HYIOTY

[1e MoKe OYTH MepIIHM CUTHAIOM TinepuyTIHBOCTi a0o aHa(iIaKTHYHOT peakuil.
[Ipu nosigi Oyap-skuX anepriyHux abo aHadUIaKTHYHHMX peakilii CIiJ NMPH3YOHHHTH iH €Ki/ iHdy3ilo Ta
Heraiino 3sepuyTucs 10 Bamoro aikaps.

Peaxyii 2zinepuymausocmi

[Tin yac mpoBeleHMX KIIHIYHMX JOCITIDKEHb Y JKOJHOTO 3 MALEHTIB He Oy/I0 BHABICHO KIIHIYHO 3HAYYLLIOTO
TUTPY aHTHTIJ HAa HE3Ha4YHy KiIbKiCTh OiNKiB XOM’SKiB Ta MHIIEH, MPUCYTHIX B JiKapchbkoMmy 3acobi. IcHye
MOK/IMBICTh alepriyHUX peakilii Ha PevyOBHHH, SKi MICTATBCS B IbOMY JIIKapChKOMY 3aco0l, Harpuknaj, Ha
HE3HauHy KUIBKICTh OIJIKIB XOM’SKIiB Ta MUIIEH, Y MAIlieHTIB 3 TIEBHOK CXHJIBHICTIO 10 1BOr0. J|1g KOHTpOIIIO
nosBy iHridiropis Bam sikap Moxxe npu3HaunTH Bam BinnosiaHi aHaTi3H.

IToBinomenHst npo nodiuni peakuii

Sxmo y Bac 3 apnareca Oyp-ski nobiuHi peakiii, B TOMy 4MCIIi MOMUIMBI MOGI4HI peakilii, iKi He 3a3Ha4eHi B
i iHeTpykuii, nosizjomre Bamoro nikaps. Takoxk npo noGiyHi peakilii MOKHa MOBIZIOMHUTH Oe3MocepenHb0 10
Bi11UTY (hapMaKOHaris Iy iClaHChKOI areHilii KOHTPOJIIO 3a JIIKapChKUMH 3ac00aMH ISl JTHO/IHHM:
http://www.notificaram.es

[TorigomiienHs 1npo nobGiuHi peakuii Imicis peecTpaiii JiKapchbKoro 3aco0y € Ba)JIMBUMH. BOHH 1ai0Th 3MOry
IPOBOAUTH Oe3repepBHUI MOHITOPUHT CITIBBiIHOIIEHHS KOPUCTE/PU3HK 3aCTOCYBAHHS TIperapary.

5. YmoBu 36epiranns Jgikapebkoro 3acody KOJUKUHEWUT Baiiep

30epiraire Lei nikapebkui 3aci0 y HEOCTYIHOMY IUIS TiTeH MicCIIi.
36epiratd B XONOIWIBHUKY (ripu Temmepatypi Bin 2°C no 8°C). He 3aM0p0>KyBa

V mexax Tepminy nppma'mocn 3a3HAYEHOr0 HA THMKETIl, JIKapchKMil 3acib B j
30epiraTics npu KiMHaTHIH Temmeparypi (Huwkde 3a 25°C) nporsrom Maxcm!b(m-\
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BHIIAJIKY TEPMIH NPHAATHOCTI JIIKAPCHKOTO 3ac00y 3aBepLIYETHCS M0 3aKiHYeHH] 12-MicsuHoro nepiomy abo Ha
JIaTy 3aBeplIeHHs TepPMiHy NPUIATHOCTI, 3a3HaYeHy Ha (UIakoHi JiKapchKoro 3acoly, SKINO BOHA 3aKIHUYEThCH
paHile. Y TakoMy pazi cjliJi HAHeCTH HOBUH T€PMiH NPHAATHOCTI Ha 30BHILIIHIO YNIAKOBKY.

He 0X0J10/UKYBaTH PO3YMH ITiCIIsi PO3YMHEHHs. BifiHOBIEHUH PO3YMH CIIiJI BUKOPHCTATH NMPOTAIOM MaKCHMYM
TpOX roaun. TinbKu 1s OXHOPa30BOro BUKOpHCTAaHHS. HeBHKOPHCTAHUH PO3UMH CJIiJ/1 3HUILHTH.

He BAKOpHCTOBYIiTE 1IeH JiKapChKkuid 3acid micisi 3aKiHYeHHs TepMiHy NPHIATHOCTI, HAHECEHOrO Ha €THKEeTKaX
Ta kopobkax. TepMiH NpHUIAaTHOCTI 3aKIHUYETHCS B OCTAHHIN /IeHb 3a3HAYEHOr0 MICALA.

He 3acrocoByiiTe 11e# JIiKapchKuii 3aci6, SKIO PO3UMH CTAB HEMPO30PHM ab0 B HLOMY HasIBHI YaCTKH.
Jlikapchki 3acobM He CITif YTHII3yBaTH Yepe3 KaHali3alliio Ta BUKHIATH X JI0 CMITHHKIB. 3anuraiite y Bamoro
¢apmalieBTa, SK yTHIi3yBaTH HernoTpiOHi Bam ymakoBku Ta nikapckki 3acobu. Lli 3axomu jomoMoxyTs
3aXHCTHTH HAaBKOJIHIIHE CEPe/IOBHIIIE.

6.  Bmicr ynakosku Ta jojgaTkoBa indopmanis

Cxaan KOJUKMHEMT Baiiep

THopowox

AKTHBHa peyoBHHa: (aktop 3ropraHHs Kpopi sojauuu VI (okrokor aneda), sxuil BHpoOiseThCA 32
TexHosorielo pekombinanTioi JTHK. V koskuomy duakoni KOJDKAUHENUT Baiiep mictutees 250, 500, 1000,
2000 a6o 3000 MO oxToxory anbda.

Inmi KOMIOHEHTH JKapChbKOro 3acoly: IJIIMH, HATPIIO XJIOPHI, KB XJOPHI, TiCTHIIH, nomicopdar
80 Ta caxaposa (auBiThcs iHGOPMALIFO HAIPUKIHIL po3lLy 2).

Posvunnux

Bopa ans 16’ exuii.

3opnimuiii Burasin KOJUKUHEWT Baiicp Ta BMicT yHakoBKH

KOJUKUHEMT Baiiep npencrasienuii y GopMi MOPOIIKY Ta PO3YHHHHMKA U NPHIOTYBAHHS PO3YMHY /IS
iH’exuiit; y Gopmi nmoporky abo CrpecoBaHOro MOPOIIKY, Bl 617100 /10 JKOBTYBATOTO KOJIBOPY. Y MOMNEpeIHbO
3AMOBHEHOMY LINPHILI MICTHTBCS BOJA JUls 1H €KIIM, NMpusHaveHa Ui po34YMHeHHs BMicTy ¢nakona. [licns
MPUrOTYBaHHS OTPUMYETHCS Tpo30pHi po3umH. [IpucTpoi, HEoOXinAHI U1 PO3UMHEHHS Ta BBEJIEHHs
TKapChKOTro 3aco0y, MICTATBCS B KOXKHIN YNaKOBII LILOTO JIIKapChKOro 3acoly.

Y koxniii ynakosui KO/DKUHEWT Baitep micTuthes omuH (rakoH i3 cucTeMOr Bio-KOMIUIEKT Ta OaMH
10Mepe/IHbO 3al0BHEHMH LINPHIL i3 OKPEMHUM MOPIIHEM, a TAKOXK NPUCTPIH 111 BHYTPIIIHEOBEHHOIO BBEJICHHS
(U1 BHYTPILIHBOBEHHOT iH’€KILiT), IBI CIIUPTOBI CEPBETKH, [Bi CYXi CEPBETKH Ta JBA ILIACTUPH.

Bnacnuk peecrpaniiinoro noceiguenss
Baiiep AT"

51368 JlerepkyseH

Himeuuuna

Bupotnuk

Baitep Xenckep Manydaxrypinar C.p.J1.
Bia Jlenne I'poane 126

20024 T"apbanpare Minanese (Minas)
[ranisa

ITlono Oyap-skoi iHpoOpMarii mpo e JiKkapehkui 3acid, Oy1b J1acka, 3BepTalTecs 10 JIOKaTbHOTO
Npe/ICTaBHHKA 3aABHHKA:
Icnanis

Baitep I'icnana C.JI.
Ten: +34-93-495 65 00

Jara ocrannboro neperasiay incrpykmii: 11/2017
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Jeranena incrpykuis 3 pozunnenus 1a seefenns KOKHUHEMNT Baijiep i3 Bukopucrannam (paakona iz
KOBIAYKOM /151 po3unHenHs (cucerema bBio-kommuiekr):

10.

PeTebHO BUMMTH PYKH 3 MUJIOM i TEILIOK BOJOK. PO3UMH CIIiJl rOTYBAaTH Ha YMCTIH Ta CyXii
TIOBEPXHi.

3irpitT B pykax (uiakoH (He BiJIKpMBaIOUH HOTo) Ta 1onepe/iHko 3arOBHEHMIT TITPHIL JI0 OJIHAKOBOT
TEMIIEPaTypH, HE BUIIE HiK TeMrieparypa Tina (ve suute 37 °C).

3HIMITE 3aXHCHY Karcyny (akoHa, B SKOMY MICTHThCS TTOPOIIOK, 3/1erka iA 44
pyxarouu ii 3 6oky B ik, @ HOTIM NOTITHITL AOTOPH. 3HIMITh 3aXHCHUI KOBNAYOK, | 2
HaHeceHH# Ha Oiity Karcyty mmnpuna (A). i E '
i }
|
O6epeskHO BKPYTITh IINPHILY (IIaKkoH 3 ropoikom (B). B

ITocrapre (riakoH Ha TBepAy Ta He CIM3BKY MOBEPXHIO Ta MIIIHO TpuMaiite foro c _ l|
ozHi€elo pykoto. ITicis 1Boro 3a 10MOMOro0 BeJIHKOro Ta BKa3iBHOTO NaJIbLIB l Al
CHJIBHO HATHCHITH Ha 3aXMCHY Hacazky Ha kinui wirpuiia (C), 10KH BOHA He | )

TOPKHETBLCA BEPXHBOro Kparo bio-komriekra. e :

Le miaTBep/KYE, MO cHcTeMa akTHBOBaHa (D). D |

ITpuennaliTe nopiueHs 10 WINPHLE, BKPYYYIOUH Horo 10 rymosol kpuuiky (E).

BseiTh po34MHHHUK 10 (pJlakoHa, B SKOMY MICTHTLCS MOPOLIOK, MTOBLIBHO
HaTHCKaIO4H Ha nopiueHs wnpuna (F).

PosuuHiTh nopoiok, nopinsHo obeprarouu ¢rakol (G). He crpymyiite dnakon!
ITepes1 BUKOPHCTAHHAM NEPEKOHANTECH, 10 MOPOIIOK NMOBHICTIO PO3YHHUEBCH.
BizyanbHo nepeBipre HasBHICTB 4aCTOK 200 3MiHY KOJIbOPY I€PEl BBEIECHHSIM.
He 3actocoyiite Henpozopuii po3unH abo po3unH, y SKOMY MICTATECS BUAMMI
YaCTKH.

ITepeBepHITh (h1aKOH pa3oM i3 IMPHIIOM Ta NMEPEMiCTITh PO3YHH 0 INNPHIIA, H
noBiIbHO BUTATYI0uH nopuens (H). [lepekonaiirecsk, 1o BMICT (iakoHa ;

NOBHICTIO ITepeHIIOB 40 mnpHua. TpruMaiiTe WNpHIl BEPTHKAIBHO Ta HATHCKANTE 1
Ha IOpILIEeHb, TOKH BCE MOBITPs HE BHAIE 31 LITPHILIA.

€PBETKOIO,

€Py 1%

Haknanite mxryt. Bubepits micue s in’exuii Ta npoaesindikyiTe mkipy crm
3He3apasbTe AUIAHKY JUIS 1H €KIIii, ZOTPUMYIOUHCH IHCTPYKIii Bamoro mikapsi.
BHYTPILIHBOBEHHY 1H €KL Ta 3adikcyiite in’ ekuiiine 061aHaAHHS TIIACTHPOM. |
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12.

16.

BuxpyTits mwmpwui, abu Biainite iforo Bin ¢gaakona (I). !

Ipueanaiite NpUIL 10 NPUCTPOIO 1/ BHYTPILIHBOBEHHOI'O BBEACHHS, BKPYTiTh Y
fOro 1o roJIMHHMKOBIH CTPI/ILI Ta MCPCKOHAKMTCCH, 1110 KPOB HC NOTPAILIAC J10
mmpuna (J).

SHIMITB JUKIYT.

BBoabTe po3unH y BeHy NpoTArom 2 — 5 XBMJIMH, MOCTIHHO KOHTPOJIIOKOYH TOJI0KEHHS IOJIKH.
I1IBuaKiCTb BBEJIGHHS 3aJI€)KATH Bifl CTaHY Malli€HTa, ajle BOHA He MOBHHHA OyTH OUIBIIOKO 3a
2 MJI Ha XBHJIMHY.

Ilpu HeOOXiTHOCTI BBECTH JIOJATKOBY /103y BUTATHITE MOPOXKHIH INTPHIL, pyXatou HOro IpoTH
POZIMHHUKOBOI CTPiku. Po3uuHiTE HeOOXiAHY KUIBKICTb Npenapary, 34iicHIOYH 1ii Ha eTanax 2 —
9, KOPUCTYIOYHCH HOBUM LUTIPULIEM, SIKMH CI1iJI 3HOBY 3°€[IHATH 3 IIPHCTPOEM JUIS
BHYTPIITHBOBEHHOT'O BBEJICHHS.

Skio He noTpibHO BBOAMTH HOBI 03H, 3HIMITh IPHCTPIH 18 BHYTPIITHLOBEHHOIO BBEJIEHHS Ta
winpuil. Haknanite cepBeTKy Ha /IBi XBHIMHH Ha MicClle iH’€KIlii, TPUMAIOUH PYKY Y BUTATHYTOMY
crani. Hanpukinoi HaTHCHITH Ha Miclle iH’ekwil, abu Ai3HaThCs, un noTpidHO Bam naxianaTtu Ha
HBOTO IIACTHP.
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Jucrox-priaaanm: Indopmanis ais nanienra

KOJUKUHEMT Baiiep
250, 500, 1000, 2000, 3000 MO
HOPONIOK TA PO3YHHHHK /1715 IPHIOTYBAHHS PO34YHHY AJs iH’ €Kil
®akrop VIII 3ropraHHs KpoBi peKOMOIHAHTHOIO MOXO/DKEHHS (OKTOKOT abda)

VBakHO NpovHTaiiTe BCI IHCTPYKNIII0 PO 3aCTOCYBAHHA JIKAPCHLKOro 3acoldy mepeja MOYATKOM
32CTOCYBAHHS OCKLJIBKH B iHCTPYKIIT MicTHTHCsI BaskanBa s Bac indopmanis.

- 30epiraiite 1O IHCTPYKIIIO TPO 3aCTOCYBaHHA Jikapchkoro 3acoly, ockinmeku y Bac moxke
BUHUKHYTH notpeda i nepeurtat Y pa3i BUHHKHEHHs CYMHIBIB 3BepHiThCS 10 Bamoro nikaps ao
thapmaneBra.

- lleii nikapepkuit 3aci6 npusHauenui Tinbku Bam i Bu He moBuHHI jJaBati Horo iHmMM ocobawm,
HaBITh AKIIO y HUX TaKi K caMe CUMIITOMM, K Y Bac, OCKINIbKH 1€ MOYKe 3alIKOAUTH M.

- Ilpu nosBi Oyap-sKHMX MOOIYHMX peakilii, y TOMY YHMCIi TaKMX, SKi He 3a3Ha4eHi B LiH IHCTPYKIIT,
3BepHIThCA 10 Bamoro nikaps abo ¢apmauesra. [uBiTbes posain 4.

3micT iHeTpyKIil Npo 3acTocyBaHHA JiKAPCHLKOro 3aco0y:

[1{o Take nikapchkuii 3aci6 KOJDKMHEMNT Baiiep i /1 40ro HOro 3acToCOBYIOTh.

11{o Heo6XiHO 3HATH JI0 MTOYATKY 3aCTOCYBaHHs Jikapchkoro 3acoby KOJDKUHEMT Baiiep.
Sk 3actocoByBaTH Jikapchkuii 3aci6 KOJDKUHEHNT Baiicp.

Mosxmei no6iuni peaxiiii

VMoBu 36epiranns mikapeskoro 3aco6y KOJKMHEMT Baiiep.

BMicT ynakoBku Ta noaarkosa iHGopMaris.

O\ Lh B LD P —

1. o take aikapeskmii 3acio KOJVKUHEWT Baiiep i 175 9oro iforo 3acTocoByioTh.

Jlikapcekuii 3aci6 KOJDKUHEWUT baiiep MicTHTh aKTHBHY pedoBHHY pekombinadTHHi ¢akrop VIII
3rOpPTaHHA KPOBI JFOAUHM (OKTOKOT alib(da).

Jlikapcekuii 3aci6 KOJDKMHEWT 3actocoByeThes Ui JiKyBaHHS Ta NpodiakTHKH KpOBOTeui v
JIOPOCIIHX, MIJUIITKIB Ta jiTel Oy/ab-SKoro Biky, XBOpHX Ha remodimiio A (BpomwkeHuit nediuut dakropa
VII).

Lle#i nikapcekuii 3aci® He MicTuTh (aktopa ¢on Biuiebpanma, ToMy HOro He ciiJ 3acTOCOBYBATH IpH
xBopo0Oi ¢on Binnedpanaa.
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2. Illo neofXiano 3HATH 10 NOYATKY 3aCTOCYBAHHS JIKAPCHKOro 3ac00y KOJUKAHEUT Baiiep.
He 3acrocoByiiTe JlikapcbKHii 3aci0 KOJ/IKUHEMT Baiiep y TAKHX BHIIAAKAX:

e Sxmo y Bac anepris Ha oktokor aibha abo Ha Oyab-sKuil iHINi#i KOMIOHEHT LBOrO JIKaPCHKOIO
3acoby (rmepestiueHi B po3iiii 6 Ta HAMPHKIHLI o3ty 2).

e Jlxmo y Bac anepris na 6inku mumi abo Xxom’ska.

[Ipy BUHMKHEHH] OY/Ib-AKMX CYMHIBIB 3BepHIiThCs 710 Batoro nikaps.

Ilonepexxenns Ta 3acTepesKeHHst
byabre 0C00JHBO YBaKHI IPH 3aCTOCYBAHHI JIIKAPCHKOIO 3acoly KOJUKAHEWT Baiiep Ta
3BepHiThest 10 Bamoro jgikaps ado gapmaneBTa y TAKHX BHIIAJKaX:

e gxio0 By BigdyBaeTe CTHCHEHHS y IPYASX, BIAYYTTs 3allaMOPOYEHHS, FONOBOKPYKiHHS ab0 HYy0TH,
abo sxmo Bu BiquyBaeTe 3anamMOpodYeHHs Yy TOJOKeHHI CTOSYM. B piakuX BHITaZKaX MOXIHBO
BiUyTTs TskKoi anmepriunoi peakuii (aHadimakTHyHOi peakilii), fka pinko BiOyBae€TbCA NPHU
3aCTOCYBAHHI 1(LOrO JIiKapchKoro 3acofy. SIKuio 1e craynocs, HeraiiHo NPHIHHITL 3aCTOCYBAHHS
NMiKapebKOro 3acoby Ta 3BEPHITHCA 3@ MEHUYHOKO JI0IIOMOI010.

® SKIIO KPOBOTEUY HE MOJYKHA B3STH [ KOHTPOIb IIPH 3aCTOCYBaHHi 3BMYAHHOI J103H UBOrO
JiKapeekoro 3aco0y. YTBOpeHHs iHTIOITOpiB (AaHTHTIN) € BIIOMHM YCKJIAJHEHHAM, SKE MOXe
BUHMKHYTH TiJl yac JIiKyBaHHS BCiMa JTiIKapCHKHMHM 3aC00aMH, 10 CKIaay SKuX BXonuTh dakrop VIIL
I1i inriGiTopu, 0co6IMBO y BeJHUKill KLIBKOCTI, 3aBaXKal0Th MIPaBHIIBHIN AiT jTikapchkoro 3acoby, ToMy
xin nikyBanHs Bac abo Bamioi nuTHHM Oyzae peTenbHO KOHTPOJIIOBATHCS Ha MPEAMET BHUSBJICHHS
nomibHux iHridiTopis. SIkwo mig €ac miKyBaHHs JiKapchKMM 3acoboM KOJDKUHEMT Baiiep
KOHTpOJb HaJl KpoBoTeueto y Bac a6o y Bamoi autuHu He GyJo BCTAHOBJIEHO, HEralHO 3BEPHITHCS
1o Bamoro nikapst.

e axmo y Bac pamime Bxe 3’sBuamchk iHrioitopu ¢akropa VIII Ta Bu 3minwmm iHmmi JikapchKui
3aci6, mo mictuth pakrop VIII, MokInBO, 10 1i iHriGITOPH 3’ ABJIATLCS 3HOBY.

e sxumo Bam nosimommin, mo Bu crpaxkiaere Ha cepleBe 3aXBopioBaHHA abo Bu maere pusuk
BUHHKHEHHS OY/Ib-SKOT0 TIOpYIIeHHS poOOTH ceplis.

e gxmo Bam norpiGen 3aci6 a1 LHeHTPaIbHOrO BEHO3HOIO AOCTYITY /UIsi BBEJICHHS JIIKaPChKOro 3acoly
KOJDKMHEMT Baiiep. Ciiizi BpaxoByBaTH pU3HK YCKJIaHEHb, 0B’ A3aHAX i3 3aCTOCYBaHHAM 3acoby
JUTS LIEHTPATLHOTO BEHO3HOTO JOCTYIy, TAKMX fK, HANpPHKIA[, Micuesi iHQekuil, MpHCYTHICTH
GakTepiil B KpoBi (OakTepiemis) Ta YTBOPEHHs 3TYCTKIiB KPOBi B KDOBOHOCHHMX CyjauHaX (Tpom003) y
MICIIl BBEIEHHA KaTeTepa.

Bam nikap NOBHHEH NMPOBECTH Bei HEOOXiHI aHasi3H, abu 3abe3neyuTH, IO MOTOYHA 103 JIKapChKOro
3aco0y 3abesneuye Bam HanexxHuit pisens daxropa VIII.

Bzaemozis JikapcbKoro 3acody KOJIKHHEUT Baiiep 3 IHNEMHE JiKapchbKHMH 32¢00aMH

B3aemojtis 3 iHIOMMH JTIKAapCEKUMH 3acobaMu HeBizioma. Tum He MeHIn noeigomre 060B’13k0BO Barunomy
nikapro 4d (apManerTy, SKIo BH 3acTOCOBYETe, HEIIOJABHO 3aCTOCOBYBAIH abo MOXeTe po3roYaTH
3aCTOCOBYBaTH Oy/b-SKHii JiKapchKui 3aci6.

JiTH Ta DigaiTKa
[lepenik 3acTepekeHb Ta 3anoGKHUX 3aXOAiB (0cOONMBOCTEN 3aCTOCYBaHHS) BITHOCHTBCS 10 MAlliEHTIB
Oy/1b-SIKOTO BIKY, I0POCIHX Ta JIiTeH.

BarirnicTh, roayBanus rpyaaio ta GepTHiabHICTE
JlocBijl OO BIUIMBY 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOrO 3acoby KOJUKUHERT Baﬁep Ha (hepTHIBHICTE,
BAriTHICTh YW TOMYBaHHS TPYMIO BiAcyTHiH. Takum yuHOM, siKio Bwu Bar‘rr,m ';-169 mgyere IpyJUIIO,
BBa)KaeTe, IO BariTHa a0o0 TUIAHYETe 3aBariTHITH, 3BEpPHITBCA 10 Bapipr’q_im 3

3aCTOCYBaHHs IIbOTO JIIKAPCHKOT0 3aco0y.
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He e iiMoBipuum, mo mikapeskuit 3aci6 KOJDKUHEUWT Baitep rumpative Ha GEepTHIIBHICTD MALEHTIB
4OJIOBIYOT YM JKIHOYOT CTATi, OCKUIBKH Jlif0Ya PEeYyOBHHA TPHCYTHS B OPraHi3ml JIIOJMHH B IIPHPOIHIH

(hopmi.

KepyBannsi aproTpancnoprom abo pobora 3 iHIHMH MeXaHi3MaMH
BriiMB Ha 3aTHICTh KEPYBaHHS aBTOTPAHCIOPTOM Ta Ha POOOTY 3 iHIIMMM MexaHismMamu He OyIo
BHUABJICHO.

Jikapebknii 3acio KOJGKUHEUWUT Baiiep micTuths BHaTpii
Ile#i sikapebkuii 3aci6 MicTHTE MeHII HibK 1 MMOIIb HaTpito (23 Mr) B oHOMY (JIAKOHI, TOMY BBaKA€THCH,
110 BiH «BUILHUH Bifl HATPIIOY.

JoxymentyBanus .
PexomeHiyeTbesi 1IpH KOKHOMY 3actocyBanHi Jikapcsoro 3acoby KOJ/DKHMHEMT baiiep 3anucysatu

Ha3BY Ta HOMep cepii JKapchKoro 3acofy.
3. Sk 32cTOCOBYBATH JIIKAPCHLKHI 34CiD KOJ/UKUHEUT Bbaiiep

3aBsKJ/IM 3aCTOCOBYHTE 11iif JliKapchKHid 3aci6 TinbKH maHol iHCTpyKUii abo iHCTPYKINH, ski Bam HanacTs
Bamn sikap abo ¢apmaueBr. Y pa3i BHHHKHEHHS CyMHIBIB, 3HOBY 3BepHiThCs Ji0 Bamoro mikaps,
dbapmanerTa abo MeIM4YHOT CeCTpH.
Hixyeannusa xposomeui
Baun siikap NOBHHEH pO3paxyBaTH 03y IbOr0 JIKapchbKOro 3acofy Ta 4acToTy HOro npuiomy, HeoOXiHi
JUIS JIOCATHEHHS HAJIeKHOro piBHsA akTHBHOCTI (akropa VIII y Bamiii kposi. Jlikap 3aBKAH NOBHHEH
Y3rO[DKyBaTH /103y Ta YacTOTY 3aCTOCYBaHHS B 3ajekHocTi Bin nmotped. KinbKicTh JikapchKoro 3acody
KOJDKUHEMT Baiiep, siky Bu MOBHHHI 3aCTOCOBYBATH, Ta YaCTOTA 3aCTOCYBAHHA 3a/1€KaTh Bijl 6arathox
YUHHHKIB, a4 caMme:

e Bama Bara;

®  TSDKKICTH reModiir;

e MiclLIe Ta TSHKKICTh KPOBOTEUI;

e HasBHicTh y Bac inri6itopis ¢axropa VIII Ta iXHs KITBKICTE;

e Oaxxanuii pisens daxropa VIIIL.

Ilpoghinakmuxa kposomeui

Slkio Bu 3actocoByere nikapchbkui 3acid KOJDKUHENUT Baitep anst 3anobiranns (npodimakTuxm)
KpoBOTedi, Baw fiikap NOBMHEH po3paxyBaTH A03y, Axka Bam miaxoants. Lla no3a 3a3sudail cTaHOBMTH Bijl
20 o 40 MO okrokory anb$ha Ha OAMH KI' Bard Tijla Ta npuiMaeTbes KoxkHi 2 abo 3 aui. Tum He Menm, y
JesSKUX BUIIAJKax, OCOOMMBO Y MOJOAMX TMALl€HTIB, CKOPOYEHHS IHTEpBaliB MK JIIKyBaHHAM, abo
301IBIIEHHS 103U JIIKapChKOro 3aco0y Moxke OyTH HeOOXIAHHUM.

Jlabopamopui ananizu

HacTifiHO peKOMeHIyeThCs TPOBOAMTH HEOoOXiIHI aHali3W dYepe3 HajJeXHi TPOMDKKHM dacy 1100
NepeKOHaTUCs B JIOCATHEHHI Ta MiATPAMaHHI B 1U1a3Mi BianoBiguux pieHiB dakropa VIIL. Y KoHKpeTHMX
BUMA/Kax TNpH NpoBedeHHI 00’eMHHX XIPypriyHUX BTpy4aHb ciif 3abe3nedduTH CYBOPHM KOHTPOIb
3aMICHOI Tepanii HUIIXOM aHali3y KpOBi Ha 3ropTaHHs (3CiaHHs).

3acmocysanna y oimei ma nionimkie
Jlixapebkuii 3aci6 KOJDKMHEMWT batiep MoskHa 3aCcTOCOBYBATH Y J1iTeil Oyab-1KOro BiKy.

Arxwo KpOGOMeHa He KOHMPONOEMbCA .
Sxmo pisens pakropa VIII y miasmi He gocAr o4iKyBaHOTO piBHA, abo He Baaiocs BCT&HQEHTH KOHTponE», ¢ \
i{pOBOTC‘{l pH SaCTocyBaHm Heoﬁxumo: 034, MO)KJIHBO y Bac 3" SIBUJTHCH 1Hn61Topp1. c]:uarcmpa VIII. \-o\
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IHayienmu 3 inzibimopamu daxropa VIII

Skmo Bam nikap nosigomus, mo y Bac susereni imri6itopu dakropa VIII, moxe 6ytn HeoOXimHuM
301IBIIEHHS 1034 1(BOT'O JIIKAPChKOTo 3aco0y /I KOHTPOIIO Haj KpoBOTeuero. SIKiio niiBulleHa 103a He
103BOJIsIE 3a0€3MeUnTH KOHTPOJIb, Bamn jiikap Mojke PO3IJITHYTH THTaHHA PO 3aCTOCYBAaHHS IHLIOrO
Jikapcekoro 3aco0y, konuenrtpary (akrtopa VIla abo KoHIEHTpaTy NpPOTPOMOIHOBOTO KOMILIEKCY
(AKTUROBRAHOTO).

Take sikyBaHHS TOBUHHO NIPM3HAYATHCS JIIKAPSAMH, SKI MAIOTh JIOCBIJI JIIKYBaHHS TIAICHTIB 3 reModLIieio
A. Slkmo Bu 6axaere orpumary Ginblie iH(opmallii cTOCOBHO LBOTO NMTaHHs , 3BEPHITBCA 10 Bamoro
JuKaps.

He 36inpmyiite 103y 1poro pikapchkoro 3acofy, sky Bam BCTaHOBWIM JUIS KOHTPOJIIO HaJ KPOBOTEYEIO,
Oe3 nonepeHbLOT KOHCYJIbTALLIT 3 Barmmm mikapeMm.

Tpusanicme nikysanns

Bam jikap noBiJoMHTb, 3 SKOIO HYAacTOTOK Ta 3 SKAMH iHTepBaJamMu B NOBHHHI 3acTOCOBYBaTH liei
nikapchKuH 3aci6. 3a3Buyaii, 3aMicHa Teparis 3a AONOMOTO0 JIKapehbKOro 3acody KOJDKUHEMT Baitep
TPUBAE MPOTSATOM BCHOTO JKHTTSL.

SIx 3acTocoByBaTH Jikapebkuii 3aci6 KOJUKUHENT Baiiep

Ileii nikapcekui 3aci6 NpU3HAYEHWH UL BHYTPILIHBOBEHHOIO BBENCHHS NPOTAIOM 2 — 5 XBWIMH B
3aJIeKHOCTI Bl 3arainbHOro o6’eMy Ta craHy nodyTrs nauiedra. Ilicis npuroryBaHHa po3uuH NOBHHEH OyTH
BBEJICHHH IPOTATOM 3 T'OJTHH.

Sk npuzomyeamu posuun KOJDKHHEHT Baiiep

BukopuctoByiite e KOMNoHeHTH ((IakoH i3 MOpOLIKOM Ta cucteMy Bio-KOMIUIEKT, MOmNepeiHbo
3alIOBHEHHH PO3YMHHHUKOM ILMPHIL Ta MPUCTPIi /U1 BHYTPIIIHBOBEHHOIO BBEJIEHHS), AKi 3HAXOAATHCS B
YIIAKOBIIi LIBOTO JIIKapChKOro 3acofy. SKI0 BUKOPHCTAHHS [IMX KOMIIOHEHTIB HE MOJKI/IMBE, 3BEPHIThCS 10
Bamoro nikaps. SKImO ODMH 13 KOMIOHEHTIB VYNAKOBKH BIAKPHTHH a00 MOIIKO/UKEHHH, He
BHUKOPHCTOBYHUTE 11€H KOMIIOHEHT.

Ilepen BBeEHHAM IPHrOTOBAHWH JIiKApChkM 3acib cmia BiadineTpyBaTH, abW BHAQJIMTH YaCTKH, SKi
MOXCYTh OyTH IpUCYTHI y po3unHi. PiAbTpanio MoKHA 3AiHCHHTH, JOTPUMYIOYACH OMMCAHMX HUXKYE
€TaniB NpUroTyBaHHs Ta/abo BBeAeHHs. BHKOPHUCTOBYHTE NMPHCTPIH Ul BHYTPIIHBOBEHHOrO BBE/IEHHS,
OCKi/IbKH B HBOMY BCTAHOBJICHHH JTiHIHHMI (inbTp. Skino By He MokeTe BUKOPHCTOBYBATH HPUCTPI [UIst
BHYTPILIHPOBEHHOIO BBEJIEHHS, SKMH MICTHTBCS B KOMIUIEKTi, KOpHCTyiTecs GinbTpoM, skuii Bam
nopajuTh jikap abo dapmanest.

He BuxopucroByiite obsiaJHaHHS Ul BHYTPILIHBOBEHHOrO BBEJICHHS Ul 3a00py KpOBi, OCKUIBKH B
HbOMY BCTAHOBJIEHMH JiHiHHUHA inbTp. Sximo Bam neobxifmo 3aidicHuTy 3abip kpoBi nepen iHy3ier0,
CIil 3acTOCOBYBaTH oOJsiagHaHHA Oe3 (inpTpa, a MoOTiM BBOAMTH LEH JiKapchKHil 3acib 3a gomomoro
in’exuiinoro dimbrpa. Ilpu BuHUKHEHHI OYAB-SIKMX IHTaHb CTOCOBHO IILOIO JIIKAPCHKOTO 3acoly Ta
CYMICHHMX 13 HUM (iIbTPIB 3BepHITHCA 10 Baoro sikaps.

Lle# nikapchkuii 3acid me MO)KHa 3MiLIyBaTH 3 IHIDMMH po3uMHamu s iHdysil. He sukopucrosyiite
PO3YHMHH, SKIIO B HHOMY NOMITHI YacTkH abo AKIO po34HH He € npo3opuM. CyBOpO HOTPHMYHTECH
IHCTPYKIIH 100 BBeJeHHs, ski Bam HajpacTh Jikap, Ta KOpHCTYHTECS AeTAJNbLHHMH IHCTPYKUisIMH 3
NPHIOTYBAHHS TA BBeIeHHs], HABeIeHHMH HANPHKIHII 1aHOT iHCTPYKIIl.

Slxmo Gysa BBeena naamipna noza KOJDKUHENAT bBaiiep
BincyTni nani npo Nepe03yBaHHA peKOMGiHaHTan dakropis VIII 3r0pTaH}m KpOBi

nipo 1ie Bamoro nikaps.

Slxmo Bu 3a6ym 3acrocyparn KOJDKUHENT Baiiep

. HeraiiHo BBe[iTh HACTYMHY 03y Ta MNPOIOBKYWHTE NPUMOM i3 BCTAHOBJIEH
JOTPUMYIOYHCH BKa3iBOK Bamoro mikaps.

. He BBO/IbTE MOARBIHHY [103Y /Ul KOMIIEHCALIIT TIPOITYIIIEHUX /103,
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Slkmo Bu xouere nepepsaru npuitom KOJUKUHEHNT Baiiep
He npunmnsiite npuifom nikapeskuoro sacody KOJDKUHEUT Baiiep Ge3 nomnepennboi KOHCYIbTall 3

Baumm sikapem.

ITpu BuHMKHEHHI OyIb-KMX IHIIHX CYMHIBIB CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHs ILbOr0 JHKapchkoro 3sacoly
3BepHiThes 10 Bamoro nikaps abo dapmariesra.

4. MozaBi nobiuni peakiii

Sk i BCi iHII JTiKapchki 3aco0M, 1l MeIMYHUI Npenapat MOKe CIIPHYMHHUTH TOSBY NMOOIYHUX peakKilii,
X04a BOHH CIIOCTEPIraloThCs He B YCIX JIHO/IEH.

Haiibinem cepiio3ni peakiiii — 1ie peakuii rimepuyriauBocti a60 aHadinakTiHaHmii 1ok (nodiuna peakiis,
110 CIOCTEPIraeThes Pijiko).

ITpu nosBi Oyap-skuX anepriynux abo aHaiTaKTHYHUX peakiiil ¢y HeraHHO NPH3YNMHHHTH iH e€KIliio/
iH(Dy3it0 Ta HeraiHo 3BepHyTHCs 10 Bamoro gikapsi.

V pited, sKi pasilne He OTPUMYBAJIM JIKyBaHHs npenapatamu, ski mictats dakrop VIII, MoxkyTs ayxe
yacTo BUPOOJIATHCSA aHTHTINA (TMBITBCS po3ain 2), siki HelTpanisyioTs dakxrop VIII (nonaa 1 BHnagok Ha
koxkHi 10 maunientiB). OnHak, y NalieHTiB, SKi paHille B)Ke NMPOXOAWIM JIIKyBaHHS NperapataMmu, sKi
mictate axrop VIII (nonaa 150 quiB jiikyBaHHS), pU3HK BUHUKHEHHS @HTHTLI € J0BOJII HU3bKUM (MEHIIIe
3a 1 Bumanok Ha koxHi 100 naiientie). Skmo ne Bindynocs, dikapekki 3acodu, ski npuiimaere Bu ato
Bama nuTtvna, MOXKYTH [iSTH HEBIINOBIAHMM uuMHOM, a Bu abo Bama gutuHa MOXKyThH CTpaskaaTd Ha
CTiliKy KpoBOTedy. Y TaKOMY BHIIa[Ky HeraiHo 3BepHiThcs 10 Baioro mikaps.

Inmi moxanBi nodivni peakmii:

e Yacri (MoxyTh 3ycTpivarics 3 yactororo 1 Ha 10 nauieHTie): BucH i3 ceepbesxem abo 6e3 Hporo
e  MicleRi peakilil y Micii BBeJeHHs JIKapchLKOro 3acoby (Hampukiam, BiAuyTTs ceepOexy,
TIOYEPBOHIHHS, K1 3 YACOM 3HHKAIOTh)

Pinko (MoxyTh 3ycTpivarncs 3 yactoror: 1 Ha 1000 mauieHTis):

®  ajeprivyHi peaxilii, BKIIOYAIOUM MUTTEBY TSKKY aepriuHy peakilito (sKa Mo)ke BKJIIOYaTH, HYIOTY,
KPOIIMB’ AHKY, aHTIOHEBPOTHYHMH HaOpsKk , 03HOO, NMPHIMBM, CWIBHUH TOJIOBHUN Oilb, JeTapriro,
CBHCTSYI XpHNH ab0 YCKIIaJHEHHsS JIMXaHHs], HECIHOKIH, TaXikapailo, BIAYYTTS «Mypaiiok» abo
aHaUIaKTUYHWAK [IOK, HANpUKIaj, CTUCHEHHS Yy Tpyasx/ 3arajbHe Bi[YyTTS HE3Xy)KaHHd,
I‘OI!OBOI{py}KiHHH, HYJOTY Ta HE3HAa4YHE 3HHIMIKCHHSA THCKY, AKE MOXKE INPHU3BECTH 10 34llaMOpPOYECHHA,

KOJIH JIKOJIMHA BCTAE)
e JIMXOMaHKa

YacroTa HeBiloMa (YaCTOTY HEMOKJIHBO BH3HAYWTH HA OCHOBI ICHYIOUHMX JTaHHX):
e JiMcreB3ist (OpyLIEHHS BIAYYTTS CMaKy)

Sxano nig vac 16’ ekuii/ iHdy3ii Bu HOMITHIIM OIHH i3 TAKMX CUMITOMIB:

®  CTHCHEHHs B rpyzsx a0o 3arajbHe BiUyTTs He3/IyKaHHS

®*  3anaMOpPOYEHHS

*  He3HayHy rinoTeH3iio (He3HauyHe 3HMW/KEHHS apTepiaibHOro THCKY 3 BiYYTTAM 3alaMOpPOYEHHS, KOJIH
JIFOJIMHA BCTAE)

¢  HYAOTY

1ie MOke OYTH IepIIMM CHIHAJIOM TilepYyTIMBOCTI a00 aHa(iTaKTHYHOT peakitii.

IIpu nosBi Oyab-AKUX anepriyuux abo aHailakKTUYHWX peakiliil ¢ NpH3YIHHATH ;er;mjfg} 11;1@)’3110

Ta HeraiHo 3BepHyTHCes 10 Bamoro mikaps. 3 ¥

Pearyii zinepuymnugocmi
ITig yac MpOBEACHNX IUIiHIllHHx zocr um{el by }Konﬂoro 3 naU.ICHrlB He 6yﬂ0 BHSA
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MOMJIMBICTB @JIEPriYHUX peakiliii Ha PeYyOBMHH, sIKi MICTSATBCS B 1IbOMY JIIKAPCHKOMY 3ac001, HaNpHKiIaJl, Ha
He3HAUHy KUTbKICTH OUIKIB XOM’SKIB Ta MHINEH, Yy MALi€HTIB 3 TNEBHOK CXWIBHICTIO /10 Ikoro. Jlns
KOHTPOJIIO MOsABH iHribitopis Bawu sikap Moske npussauuty Bam BIUIOBIAHI aHaNI3H.

Iosigomaennsi npo nodivHi peaxuii

Skwo y Bac 3’sensarbes Oyab-ski noGiuHI peakilii, B TOMY 4YMCII MOXIMBI 1OOIYHI peakuil, siki He
3a3Ha4yeHi B Wil iHCTpYKIil, moeinomte Bammoro jnikaps. Takoxk rnpo noOivHi peakiiii MOJKHa MOBiZIOMHTH
OesnocepeHbo /10

INFARMED, 1.P.

JlemapTamMeHT ynpapiiHHg PH3HKAMH JIIKapchbKHUX 3aco01B

[Tapk 3nopos’s Jlicabowny. rpocrr. bpa3zin 53

1749-004 Jlicabon

Ten.: +351 21 789 73 97

Jlinisg s nikapebkux 3acobis: 800222444 (6e3komToBHO)

®dake: +351 21 789 73 97

Intepuer caiit: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Enexrponna aznpeca: farmacovigilancia@infarmed.pt

[ToBinomenHst npo moOi4Hi peakiiii Micis peecTpaiii Jikapchbkoro 3acoly € BajyJIMBMMH. BOHH HaioTh
3MOTY IPOBOJIUTH Oe3nepepBHUI MOHITOPUMHT CITIBBIIHOIEHHS KOPUCTh/PU3HUK 3aCTOCYBAHHS IIpenapary.

3, Vmosu 36epiranns gikapeskoro 3acoby KOJUKUHEWT Baiiep

30epiraiiTe Lei JikapchKuii 3acib y HEIOCTYITHOMY IS AiTeH Miclii.

36epiraty B X0noaunbHUKY (1ipu Temnepatypi Big 2°C go 8°C). He 3amoposkysatu. 36epirat ¢akoH ta
TOTIEPE/IHBO 3alTOBHEHHH LINPUILL B OPUIiHAIBHIM yNaKOBII [UIsl 3aXUCTY BiJl CBIT/A.

V Mexax TepMiHy NMPHIATHOCTI, 3a3HAYE€HOr0 HA €THKETII, JTIKapCLKHit 3aci0 B 30BHIMIHIH YIIAKOBLI MOXKe
30epiratics NMpy KiMHaTHINA TemnepaTypi (Hukde 3a 25°C) mpoTaroM MakcuMym 12 micauis. Y Takomy
BUMAJIKy TEPMIH NPHIATHOCTI JIIKAPCHKOro 3aco0y 3aBepuIyeThes 110 3aKiHUeHHI |2-MICSYHOTO Mepiomxy
a0 Ha J1aTy 3aBepIIeHHs TepPMiHy NPHIATHOCTI, 3a3Ha4yeHy Ha (IaKOHi JikapcbKoro 3acoly, AKIO BOHA
3aKiHUy€eThCs paHilne. Y TakoMy pasi CJiijJl HAHECTH HOBHH TePMiH IPHIATHOCTI Ha 30BHIIIHIO YIIAKOBKY.
He oxonomxyeard po3udH nicns po3dyuHeHHs. BiIHOBIEHMH pO3UMH CJIiJi BUKOPUCTATH MPOTArOM
MakCUMyM TpLOX TOAMH. TUIbKM Ui OJHOPA30BOro BUKOpucTaHHs. HepuxopucraHuil po3uuH ciiil
3HULIMUTH.

He BuxopucroByiiTe Lei JiKapchKuii 3aci® micis 3akiHUEHHS TEepMIHY IIPHIATHOCTI, HAHECEHOro Ha
€THKETKax Ta KopoOkax. TepMiH NpUAAaTHOCTI 3aKIHUYETHCSA B OCTAHHIN /IEHb 3a3HAUYECHOTO MICSL.

He 3acTocoByiiTe 1ei J1ikapcbkuit 3aci6, SKIIO0 PO3YHH CTaB HENPO30pHM abo B HBOMY HasBHI YaCTKH.
Jlikapceki 3aco0H He CIlifl YTHII3yBaTH Yepe3 KaHali3alilo Ta BHKHOATH 1X J0 CMITHHKIB. 3anuraiite y
Bamoro dapmauesra, sk yTumizyBaTH HernoTpiOHi Bam ymakoBku Ta Jiikapchki 3acobu. Lli 3axomm
JI0NOMOJKYTb 3aXHCTUTH HABKOJIUIITHE CEPE/IOBHIIIE.

6. BmicT ynakoBku Ta fogarkosa indopmanis

Cxiang KOJUKUHEWT Baiiep
Ilopowox

AxkrTuHBHA pevyoBuHa: daxrop 3ropraHHs KpoBi moaunHu VIII (oktokor anbda), skui BUpoOIseThCs 3a
TexHonorier0 pekombinantaoi JIHK. V koxuomy drakoni KODKMHEMT Baitep mictutses 250, 500,
1000, 2000 a6o 3000 MO oxrokory anbda.

Inmni KOMIIOHEHTH JIiKapehKOro 3acofy: IUIIMH, HATPIIO XJIOPMJ, KaIBLIIO XJIOpU/, ICTHIIH, nonicopbar
80 Ta caxaposa (auBiThCA 1HGOPMALIIO HAPUKIHII PO3ALTY 2).
Pozvunnux

Bona nns in’ekuii.
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Sopnimnii Burasg KOJUKUHENT Baiiep ta BMicT ynakoskn

KOJUKMHEMWT Baiiep npeacrasnenuii y Gopmi MOPOIIKY Ta PO3YMHHUKA /1Sl IPUTrOTYBaHHS PO3YHMHY JULs
in’ekuii; y dopmi mopomky abo CHpPecOBAHOro MOPOLIKY, Bif OiOro 70 JKOBTYBaTOro KOIbOpPY. Y
[OIEpe/IHbO 3AMOBHEHOMY IHIPHLI MICTUThCS BOJA IUIs iH'€KIIi#, MPU3HAYeHa Ui PO3YMHEHHS BMICTY
¢nakona. Ilicis NpUroTyBaHHS OTPHMYETHCS MPo30pHit po3unH. Ilpuctpoi, HeoOXiaHI U4 PO3YMHEHHS Ta
BBEJIEHHS JIIKAPCHLKOIo 3ac00y, MICTATHCS B KOJKHIH yIakoBIl 1HOT0 JiKapchbKkoro 3acofy.

VY kokHIH yHakosii KOI[)KI/HIEFIT Baiiep MicTHTBCS OIIMH (PITAKOH i3 CHCTEMOIO bi0-KOMIIEKT Ta OIMH
TONEPeAHbO 3AMOBHEHMH LINPHUIL 13 OKPEMHM IOPLIHEM, a TaKOX MPUCTPIH JUls BHYTPIITHBOBEHHOTO
BBEJICHHS (JUIs BHYTPIiLIHBOBEHHOT iH’€K11iT), IBi CIMPTOBI CEPBETKH, /IBI CyXi CEPBETKH Ta [(Ba IJIACTHPH.

Baacuuk peecrpaniiiHoro nocBiguenus
Baiiep AT’

51368 Jlerepkysen

Himeyunna

Bupoouuk

baiiep Xenckep Manydaxtypinr C.p.i.
Bia Jlenne I'poane 126

20024 I'apbanssate Minanese (Minan)

[Tanis

1{ono 6ynp-axoi indopmarii npo 1e nikapebkui 3acid, Oynp nacka, 3pepraiTecs 10 JI0KAILHOIO
Mpe/icTaBHUKA 3asBHUKA:

Iopryranis
baiiep [loptyran Jlaa.
Ten: +351 21 416 42 00

JlaTta ocTaHHBOTO neperasay inerpykuii 11/2017.

JleranpHa iH(OpMAaLIis LIOJIO0 JiKapehKkoro 3aco0y HasBHa Ha odilliiiHoMy caiTi €Bponeiicbkoi MeanaHoi
Arenuii http://www.ema.europa.eu

Jeranbua inerpykuisi 3 pozunnenns ta Beeaenns KOJKUHEUWUT Baiiep i3 BHKOpHCTAHHAM
¢aakona i3 koBnaukom a5 po3unHenns (cucrema bio-kommexr):

1 PerenbHO BHMHUTH PYKH 3 MUIIOM i TEIUIOK0 BO00. PO34MH CiIiJ] roTyBaTH Ha YMCTIH Ta CyXiH
IIOBEPXHi.
2. 3irpiTa B pyKax (iakoH (He BiAKpHBaIOUM HOro) Ta NonepeiHbO 3all0BHEHUH IIIPHUIL 10 OJIHAKOBOL

TeMIlepaTypH, He BHlIe HiK Temneparypa Tina (He suie 37 °C).

3: 3HIMITB 3aXHCHY Karncyny ¢JiakoHa, B AKOMY MICTHTBCS TIOPOIIOK, 3JIerka éA 44
pyxaro4u 1i 3 60Ky B OiK, @ HOTIM NOTATHITE IOTOPH. 3HIMITh 3aXHCHHAHA KOBIIAY0K, | Q D
HaHeceHui Ha Oinmy kancyy mrpuua (A). E

4. O6epe:xHO BKPYTITH tnpuil y ¢iiakoH 3 nopowkom (B). B




10.

1.1

12.

13.

14.
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[Tocrapre (hriakoH Ha TBEpAY Ta He CIM3bKY MOBEPXHIO Ta MILHO TpUMaiite Horo : _
OJIHi€I0 pyKoIO. [Ticiis 1bOT0 3a JI0MOMOTr0OI0 BEJIMKOTO Ta BKa3iBHOTO TAJIbIliB | ‘ ]
CHJIBHO HATHCHITH Ha 3aXMCHY Hacaiaky Ha KiHui wnpuua (C), 10Kk4 BoHa He ‘

TOPKHETBLCS BEPXHBOTO Kpaio bio-komrurekTta. 0.

Lle migrBepKye, 1o cucTema akTuBosasa (D).
IMpuenaiiTe nopIIeHs A0 WIPHLA, BKPYUYIOYH Horo 10 rymoeoi kpuky (E).

Beenite pozunHHUK 10 GakoHa, B SKOMY MICTHTBCS TOPOILOK, IIOBITEHO
HATUCKAIOUM Ha nopiieHs mnpuna (F).

Po3uuniTh nopouiok, noBiisHo obeprarouu ¢aakos (G). He crpymyiite dnaxon!
[lepen BUKOpHCTaAHHSM TTEPEKOHANTECH, 1110 IOPOLIOK MOBHICTIO PO3YHHHBCS.
BizyanbHo nepeBipTe HasBHICTB 4aCTOK a00 3MiHY KOJIbOPY NE€Pe BBEACHHIM.
He 3acTocoByiite Herpo3opuii po3uuH abo po3umH, y SKOMY MICTATbCS BUAUMI
HaCTKH.

[lepeBepHiTh (1akOH pa3oM i3 IMNPHUIIOM Ta IEPEMICTITh PO3UMH JIO IITNPHUIIA, H i
noBinbHO BUTATYIOYHM nopinens (H). Tlepexkonaiiteck, mo BMicT ¢uiakoHa '
NIOBHICTIO MepeHInor a0 mmnpuia. Tpumaiite MIpUI BepTHKAJIBHO Ta HATHCKakTe X l

Ha MOpIIIeHb, TIOKH BCe TMOBITPSA He BHiE 31 mnpHIa.

Haxnanite xryr. Bubepits micue s in’exuii Ta npoje3ingikyiTe mKipy CIIMPTOBOIO CEPBETKOIO,
3He3apa3bTe JUISHKY IS iH €KUIT, ZOTPUMYIOUYMCH iHCTpYKLUii Baworo nikaps. 3pobite
BHYTPIIIHBOBEHHY iH €KIi0 Ta 3adikcyire iH’ekiiitHe 06nagHaHHS MIACTHPOM.

BuxpyTiTs winpuu, abu Biaainite doro Bix ¢aakona (I).

K

IlpuennaiiTe MNpHIL 10 MPUCTPOIO LIS BHYTPIIIHEOBEHHOTO BBEICHHS, BKPYTITh iJ

HOTO M0 rOAMHHUKOBIH CTPLILI Ta NepeKOHaHTeCh, IO KPOB He MOTPaIUiie 10 5 a

mmpuua (J). )
puua (J) ‘ D

3HIMITB JGKIYT.

e, i

HHS TOJIKH: "5\,

BpojibTe pO34HH Y BEHY HPOTATOM 2 — 5 XBHJIMH, TOCTIHHO KOHTPOJIOYH MOJJOKE

. . . ! - o

[IIBuKICTE BBEICHHS 3QJIGKUTD Bijl CTAHY MALli€HTa, ajle BOHA HE MOBHHHA OYTH DiIbIIOKO 3a \L“
o s BT ey

2 MJ1 Ha XBHIIMHY. : MRy




15.

16.
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I1pu HeOOXiHOCTI BBECTH J0JATKOBY 103y BUTSTHITh MOPOXKHIH LIMpPULL, PyXaio4du HOro MpoTH
FOJJMHHHKOBOI CTPLIKK. PO3uMHITE HEOOXIAHY KiJbKiCT NMpenapaty, 3/1iHCHIOYH J1ii Ha eTanax 2 —
9, KOPHCTYIOUHCh HOBHM ILNIPULIEM, IKHH CITiJl 3HOBY 3’ €[IHATH 3 TIPUCTPOEM /ISl
BHYTPIIIHHOBECHHOT'O BBEJICHHS.

Sxuo He noTpiGHO BBOJMTH HOBI JI03H, 3HIMITH NPHCTPiH V1S BHYTPILIHBOBEHHOTO BBEICHHS Ta
winpuil. Haknanite cepBeTky Ha IBi XBHJIMHM Ha MicClle iH €Ki, TPHMAIOYH PYKY Y BUTATHYTOMY
crani. HanpukiHui HaTHCHIT Ha Micue iH’exuil, abu i3HaTHCA, Y4 NOTpidHO Bam Hakiajiaty Ha
HBOTO IJIACTHP.
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Prospecto: informacién para el usuario

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

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

contiene informacién importante para usted.

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

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

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

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

Contenido del prospecto

Qué es KOGENATE Bayer y para qué se utiliza

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

Posibles efectos adversos

Conservacion de KOGENATE Bayer

Contenido del envase e informacion adicional

SN i B =

1. Qué es KOGENATE Bayer y para qué se utiliza

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

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

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

No use KOGENATE Bayer o

e  sies alérgico a octocog alfa o a cualquiera de los demas componentes de este meﬂtcamento PR
(incluidos en la seccion 6 y al final de la seccion 2).

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

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




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

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

e lahemorragia no se llega a controlar con su dosis habitual de este medicamento. La formacion de
inhibidores (anticuerpos) es una complicacién conocida que puede producirse durante el tratamiento
con todos los medicamentos compuestos por factor VIIL. Estos inhibidores, especialmente en
grandes cantidades, impiden que el tratamiento funcione correctamente, por lo que se les supervisara
cuidadosamente a usted y a su hijo por si desarrollan dichos inhibidores. Si su hemorragia o la de su
hijo no se est4 controlando con KOGENATE Bayer, consulte a su médico inmediatamente.

e ha desarrollado anteriormente inhibidores del factor VIII y cambia a otro medicamento de factor
V11, es posible que vuelva a desarrollar inhibidores.

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

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

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

Uso de KOGENATE Bayer con otros medicamentos

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

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

Embarazo, lactancia y fertilidad

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

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

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

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

Documentacion EPAL: N
Se recomienda que cada vez que utilice KOGENATE Bayer, anote el nombre y el numem dg/iote del N “'&x‘ )
medicamento. . %\ ©




3 Coémo usar KOGENATE Bayer

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

médico, farmacéutico o enfermero.

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

®  supeso

e la gravedad de su hemofilia

o lalocalizacion y gravedad del sangrado

e sitiene inhibidores del factor VIII y la cantidad de ellos

e el nivel requerido de factor VIIIL.

Prevencion del sangrado

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

Pruebas de laboratorio

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

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

Si el sangrado no se controla

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

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

Pacientes con inhibidores

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

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

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

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

GBAH
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Como se administra KOGENATE Bayer

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

Como se prepara KOGENATE Bayer para la administracion

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

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

No use el equipo de puncién venosa suministrado para la extraccion de sangre, porque contiene un
filtro en linea. Cuando se deba extraer sangre antes de una perfusion, se usara un equipo de
administraci6n sin filtro y, a continuacion, se administrara este medicamento mediante un filtro de
inyeccion. Si tiene alguna pregunta sobre este medicamento y el uso de otros filtros compatibles,
consulte a su médico.

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

Si usa mas KOGENATE Bayer del que debe

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

Si olvid6 usar KOGENATE Bayer

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

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

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

4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos més graves son reacciones de hipersensibilidad o shock anafilactico (efecto
adverso raro).
Si se produce una reacci6n alérgica o anafilactica, se debe interrumpir la inyeccion o perfusiony.

N s,

consultar a su médico inmediatamente. 57, 7 SEEEy

- i

En los nifios que no han recibido tratamiento previo con medicamentos compuestos por fgptyorr,_\{q_l
pueden producirse anticuerpos inhibidores (ver seccion 2) muy frecuentemente (mas de:l:de €ada-10

pacientes); sin embargo, en los pacientes que han recibido tratamiento previo con factor, VIH (més de
\ . kap 324
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150 dias de tratamiento), el riesgo es poco frecuente (menos de 1 de cada 100 pacientes). Si esto
sucede, los medicamentos que toman usted o su hijo pueden dejar de funcionar correctamente y usted
o su hijo pueden sufrir una hemorragia persistente. En ese caso, contacte con su médico
inmediatamente.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes

(pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e  sarpullido con o sin picor

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

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

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

. fiebre

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

. disgeusia (alteracion del sentido del gusto)

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

. opresion en el pecho, o sensacion general de malestar

. mareo

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

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

Reacciones de hipersensibilidad

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

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

www.notificaRAM.es.

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




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

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

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

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

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

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

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

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

Polvo

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

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

Disolvente
Agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

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

Cada envase de KOGENATE Bayer contiene un vial con sistema de transferencia Bio- Setfy unazh,_\
jeringa precargada con émbolo independiente, asi como un equipo para punciéon venﬂsa (:para ~J ok
inyeccion intravenosa), dos gasas impregnadas en alcohol, dos gasas estériles seca,s y }H}s tiras '
adhesivas. - ;
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Titular de la autorizacion de comercializacion
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemania

Responsable de la fabricacion

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

20024 Garbagnate Milanese (MI)

Italia
Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

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

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

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

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

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

A

3. Retire la capsula protectora del vial que contiene el polvo moviéndola _ 44
suavemente de un lado al otro, al tiempo que tira de ella hacia arriba. Retire el ° ]
tapdn unido a la capsula blanca de la jeringa (A). i E
4, Enrosque con suavidad la jeringa en el vial del polvo (B). B e |
'.‘l:.‘-'_
S
5: Coloque el vial sobre una superficie rigida y antideslizante, y sujételo c '_
firmemente con una mano. Seguidamente, con sus dedos pulgar e indice, l l
presione fuertemente la placa de sujecién del extremo de la jeringa (C) i
hasta tocar el borde superior del Bio-Set.
Esto confirma que el sistema esté activado (D).




10.

12.

13.

14.

16.

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

E).

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

Disuelva el polvo girando suavemente el vial (G). No agite el vial! Antes de @
utilizar, compruebe que el polvo se ha disuelto completamente. Inspeccione
visualmente la presencia de particulas o un cambio de color antes de la
administracién. No utilice soluciones turbias o que contengan particulas
visibles.

Invierta el conjunto formado por el vial y la jeringa y transfiera la solucion ~ H o
a la jeringa tirando lenta y suavemente del émbolo (H). Compruebe que !
todo el contenido del vial ha pasado a la jeringa. Mantenga la jeringa en 'l

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

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

Desenrosque la jeringa para desconectarla del vial (I).

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

Retire el torniquete.

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

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

Si no se precisan mas dosis, retire el equipo de puncion venosa y la jeringa. Aplique ung, gasa

durante unos 2 minutos sobre el punto de inyeccion, manteniendo el brazo extendlﬂo ﬁ-\.
Finalmente, presione sobre el punto de inyeccion y considere si es necesar;o cglrocar una tqu‘%»'
adhesiva. ;o
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

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

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

informacao importante para si.

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

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

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

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

O que contém este folheto:

O que ¢ KOGENATE Bayer e para que ¢ utilizado

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

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar KOGENATE Bayer

Conteudo da embalagem e outras informagdes

Oy B DRy

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

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

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

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

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

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

Adverténcias e precaucdes

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

. sentir um aperto no peito, tonturas, sensa¢éo de mal-estar ou desmaio ou tonturas em pe,
poder4 estar a desenvolver uma reag@o alérgica grave e subita (denominada reacao anafilatica)
a este medicamento. Nesta situagdo pare imediatamente a administracdo do medicamento ¢
consulte um médico.

* as suas hemorragias nao sao controladas com as suas doses usuais deste medicamento. A
formagdo de inibidores (anticorpos) ¢ uma complicagdo conhecida que pode ocorrer, durante 0
tratamento com todos os medicamentos com fator VIII. Estes inibidores, sobretudo em e
concentracdes elevadas, impedem o funcionamento correto do tratamento e /ioce ouasua
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crianga serdomonitorizados cuidadosamente para verificar o desenvolvimento destes inibidores.
Se a sua hemorragia ou a da sua crianga ndo estiver a ser controlada com KOGENATE Bayer,

informe o seu médico imediatamente.

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

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

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

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

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

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

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

Gravidez, amamentacgio e fertilidade

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

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

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

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

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

3. Como utilizar KOGENATE Bayer

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

Tratamento de hemorragias
O seu médico ira calcular a dose deste medicamento e a frequéncia com que o deve utilizar para obter
o nivel necessério de atividade do fator VIII no seu sangue. O seu médico devera adaptar sempre a
dose ¢ a frequéncia de administragdo de acordo com as suas necessidades individuais. Quanto
KOGENATE Bayer usar ¢ a frequéncia com que o deve utilizar depende de muitos fatores tais como:
* 0 seu peso peing T
* a gravidade da hemofilia
e o local e a gravidade da hemorragia
e a quantidade de inibidores que possa ter presentes
e ¢ o nivel de fator VIII exigido.
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Prevengdo de hemorragias

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

Ensaios laboratoriais

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

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

Se a hemorragia ndo for controlada

Caso os niveis de fator VIII no seu plasma ndo alcancem os niveis esperados, ou no caso de as
hemorragias ndo serem controladas ap6s uma dose aparentemente adequada, podera ter desenvolvido
inibidores de fator VIII. Isto devera ser verificado por um médico experiente.

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

Doentes com inibidores

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

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

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

médico.

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

administrado.
Normalmente o tratamento de substituigio com KOGENATE Bayer € para toda a vida.

Como ¢ KOGENATE Bayer administrado

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

Como é que KOGENATE Bayer é preparado para administragdo

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

Deve filtrar o medicamento reconstituido antes da sua administragdo a fim de remover possiveis
particulas existentes na solugo. Esta a filtrar seguindo os passos de reconstituigdo-e/ou:
administragdo conforme descrito abaixo. Utilize o dispositivo de venopunctura uma vez que es{ef/ N
dispositivo contém um fltro no prolongador. Se néo for posswel utilizar o d;sposﬁwo de A\




Nao utilize o dispositivo de venopunctura fornecido para a colheita de sangue uma vez que este
dispositivo contém um filtro no prolongador. Quando for necessario colher sangue antes de uma
perfusdo, utilize um dispositivo de administragdo sem filtro, a seguir administre este medicamento
através de um filtro de injegdo. Caso tenha duvidas sobre este medicamento ¢ os filtros separados
compativeis, consulte o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser misturado com outras solugdes injetaveis. Nao utilize solugoes que
contenham particulas visiveis ou estejam turvas. Siga rigorosamente as instru¢des fornecidas pelo seu
médico e use as instrugdes detalhadas para reconstitui¢ao e administracio apresentados no fim
deste folheto.

Se usou mais KOGENATE Bayer do que devia

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

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

Caso se tenha esquecido de utilizar KOGENATE Bayer

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

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

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

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

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

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

Outros efeitos secundarios possiveis:

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

. erupgdo cutdnea/erupcio cutanea com comichéo

. rea¢do no local de injecdo quando o medicamento € injetado (ex.: sensagdo de queimadura,
vermelhiddo temporaria)
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 utilizadores):

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

D febre

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

Se observar algum dos seguintes sintomas durante a injecao/perfusao:

. aperto no peito/sensacéo geral de mal-estar

. tonturas

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

. nauseas

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

Reagdes de hipersensibilidade

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

Comunica¢io de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos secundérios diretamente através

INFARMED, LP.

Diregéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 35121798 73 97

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

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

deste medicamento.

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

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

Dentro do prazo indicado no rétulo, este medicamento pode ser mantido dentro da embalagem
exterior & temperatura ambiente (até 25°C), por um periodo limitado de 12 meses. Neste caso;, este
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medlcamento perde a valldade a0 fim deste perlodo de 12 meses ou ao explrar 0 prazo de vahdade \%\\

deve ser anotada na embalagem.
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Ap6s a reconstitui¢do néo refrigerar a solucdo. A solugdo reconstituida tem de ser utilizada num
periodo de 3 horas. O produto destina-se apenas a administragéo tnica. Qualquer solugdo ndo usada
devem ser eliminada.

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

Nio utilize este medicamento caso detete quaisquer particulas visiveis ou turva¢ao na solugao.

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

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

Po

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

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

Solvente
Agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de KOGENATE Bayer e conteiudo da embalagem

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

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

Titular da Autorizacio de Introdu¢io no Mercado
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante

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

20024 Garbagnate Milanese (MI)

Italia
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Para quaisquer informag&es sobre este medicamento, queira contactar o representante local dortitular RLCAN
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Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00

Este folheto foi revisto pela altima vez em 11/2017

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

Instrugoes detalhadas para a reconstituicao e administracio do KOGENATE Bayer utilizando
um frasco para injetaveis com capsula de reconstitui¢cio (Sistema Bio-Set):

1. Lave cuidadosamente as suas maos, utilizando agua morna e sabdo. A solug@o deve ser
preparada numa superficie limpa e seca.

Z Antes da abertura aquega com as maos o frasco para injetdveis e a seringa com o solvente, até
os sentir tdo quentes como as suas maos. O material ndo deve ser aquecido mais que a
temperatura corporal (sem exceder 37°C).

3. Remova a capsula do frasco para injetaveis com o p6, movimentando-a
suavemente de um lado para o outro vérias vezes, a0 mesmo tempo que a
puxa para cima. Remova a rolha que se encontra unida a capsula branca da
seringa (A).

%

ﬂ—_j]J an

4, Suavemente enrosque a seringa no frasco para injetaveis com o p6 (B).

5 Coloque o frasco para injetaveis numa superficie rigida, ndo deslizante e c
segure-o firmemente com uma mao. Em seguida, usando o polegar e o dedo |
indicador pressione fortemente para baixo o disco da tampa do frasco sob a l , 1o
ponta de encaixe da seringa (C) até o disco da tampa do frasco encontraro -~ "~ . =
bordo superior da extremidade da capsula de reconstituicio (Bio-Set). L TR

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

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

74 Injete o solvente no frasco com o pé empurrando suavemente para baixoo F ]
émbolo da seringa (F). l L
1
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10.

11.

13.

14.

15.

frasco para injetaveis! Assegure-se de que o p6 esta completamente
dissolvido antes de usar. Inspecione visualmente relativamente a particulas
e descoloragdo antes da administragdo. Nao use solugdes contendo
particulas visiveis ou turvas.

Dissolva o p6 rodando suavemente o frasco para injetaveis (G). Ndo agiteo G 'L ’
|

Inverta o frasco para injetaveis/seringa e transfira a solugdo para dentroda  H "
seringa puxando o émbolo lenta e suavemente para cima (H). Assegure-se
de que a totalidade do conteudo do frasco ¢ transferida para o interior da 'l

seringa. Segure na seringa virada para cima e empurre o émbolo até que
deixe de existir ar na seringa.

Aplique o torniquete. Escolha o ponto de inje¢do, limpe a pele com uma compressa com
alcool e prepare antisseticamente o ponto de inje¢do, conforme instrugdes do médico.
Puncione a veia e segure o dispositivo de venopunctura com um adesivo.
Desenrosque a seringa de modo a separar o frasco para injetaveis (I). I

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

Retire o torniquete!

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

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

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

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