CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Willfact 1000 j.m.
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt Willfact jest dostarczany jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan zawierajacy nominalnie po 1000 j.m. ludzkiego czynnika von Willebranda (vWF) na
fiolke.

Po rekonstytucji w 10 ml wody do wstrzykiwan, kazdy 1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera
100 j.m. ludzkiego czynnika von Willebranda Willfact.

Po rekonstytucji w 10 ml wody do wstrzykiwan produkt zawiera w przyblizeniu 100 j.m./ml ludzkiego
czynnika von Willebranda. Przed dodaniem albuminy, aktywnos$¢ swoista produktu Willfact 1000 j.m.
wynosi > 50 j.m. vVWF:RCo/mg biatka.

Moc dziatania czynnika von Willebranda wyraza si¢ w jednostkach migdzynarodowych
odpowiadajacych aktywnos$ci kofaktora rystocetyny (vVWF:RCo) w odniesieniu do standardu
migdzynarodowego koncentratu czynnika von Willebranda.

Zawarto$¢ ludzkiego VII czynnika krzepnigcia (FVIII) w produkcie Willfact wynosi
<10jm./100 jm. vWF:RCo. Moc dziatania (j.m.) okre$la si¢ na podstawie oznaczenia metoda

chromogenna zgodna z Farmakopea Europejska.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Jedna fiolka (1000 j.m.) zawiera 0,3 mmol
(6,9 mg) sodu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt Willfact jest wskazany do zapobiegania i leczenia krwotokow lub krwawien zwiazanych z
zabiegami chirurgicznymi u pacjentdw z rozpoznaniem choroby von Willebranda, jesli monoterapia
desmopresyna (DDAVP) jest nieskuteczna lub przeciwwskazana.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Willfact w leczeniu hemofilii A.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Kuracje produktem Willfact powinien nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu zaburzen
krzepnigcia krwi.

Dawkowanie

Mozna przyjaé, ze 1 j.m./kg mc. czynnika von Willebranda zwigksza aktywnos$¢ krazacego vWF:RCo
0 0,02 j.m./ml (2%).

Nalezy dazy¢ do uzyskania aktywnosci koagulacyjnej vWF:RCo > 0,6 j.m./ml (60%) i FVIII:C
> 0,4 j.m./ml (40%).

Hemostaza jest nieskuteczna, jesli aktywnos$¢ koagulacyjna FVIII (FVII:C) wynosi mniej niz
0,4 j.m./ml (40%). Po jednokrotnym wstrzyknigciu vWF maksymalne zwigkszenie aktywnos$ci
FVII:C nastapi dopiero po co najmniej 6-12 godz. Pojedyncze podanie vWF nie wystarcza do
uzyskania szybkiej normalizacji aktywnosci FVIIL:C. Jesli wyjsciowa aktywnos¢ FVIII:C w osoczu
znajduje si¢ ponizej krytycznego poziomu, a konieczne jest szybkie uzyskanie hemostazy (np.
zatamowanie krwotoku, cigzki uraz lub dorazne leczenie chirurgiczne), wowczas wraz z pierwsza
dawka vWF nalezy poda¢ produkt zawierajacy FVIII, aby odtworzy¢ aktywno$¢ FVIII:C
zapewniajaca hemostazeg.

Jednak jesli nie ma potrzeby uzyskania szybkiego wzrostu aktywnosci FVIII:C (np. leczenie
chirurgiczne w trybie planowym) lub jesli wyjsciowa aktywnos$¢ FVIII:C pozwala na uzyskanie

hemostazy, lekarz moze zrezygnowac z podania FVIII wraz z pierwszym wstrzyknigciem vWF.

Rozpoczecie leczenia

W leczeniu krwotoku lub cigzkiego urazu, pierwsza dawka produktu Willfact wynosi 40 do
80 j.m./kg, podawana w skojarzeniu z wymagana iloScia produktu zawierajacego czynnik VIII.
Wymagana ilo$¢ czynnika VIII oznacza si¢ na podstawie poziomu podstawowego FVIII:C w osoczu
pacjenta, bezposrednio przed interwencja lub mozliwie jak najszybciej po wystapieniu krwawienia lub
cigzkiego urazu. W przypadku zabiegow chirurgicznych produkt nalezy poda¢ na godzing przed
rozpoczgciem procedury.



Podanie poczatkowej dawki produktu Willfact 80 j.m./kg mc. moze by¢ konieczne szczegdlnie
w przypadku choroby von Willebranda typu 3, w ktorej utrzymanie prawidtowej aktywnosci
hemostatycznej moze wymagaé stosowania wigkszych dawek niz w przypadku pozostatych typow
choroby.

Zabieg chirurgiczny w trybie planowym: produkt Willfact nalezy poda¢ na 12-24 godz., a nastg¢pnie
ponownie na 1 godz. przed rozpoczgciem zabiegu chirurgicznego. W takim przypadku nie ma
potrzeby skojarzonego podawania FVIII, poniewaz na ogot aktywnos¢ endogennego FVIIIL:C osiaga
krytyczng wartos¢ 0,4 j.m./ml (40%) przed rozpoczeciem zabiegu. Wskazania nalezy jednak stosowac
indywidualnie w zaleznoS$ci od stanu pacjenta.

Kolejne wstrzykniecia:

W razie potrzeby nalezy kontynuowa¢ leczenie kolejnymi dawkami produktu Willfact 40-80 j.m./kg
mc. wjednym lub dwoch wstrzyknigciach na dobg przez okres od jednego do kilku dni. Wielko$¢
dawki i dlugo$¢ okresu leczenia zaleza od stanu klinicznego pacjenta, rodzaju i nasilenia krwawienia
oraz aktywnosci vWF:RCo i FVIII:C.

Profilaktyka dlugoterminowa

Produkt Willfact mozna rowniez stosowa¢ w dlugotrwatej profilaktyce. W takim przypadku
dawkowanie ustala si¢ indywidualnie. Stosowanie dawek produktu Willfact 40-60 j.m./kg mc. od
dwoch do trzech razy w tygodniu zmniejsza liczbg incydentéw krwotocznych.

Brak danych z badan klinicznych charakteryzujacych odpowiedz na stosowanie produktu Willfact
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Udokumentowano jedynie pojedyncze przypadki stosowania produktu Willfact u dzieci ponizej 12 lat.
W badaniach klinicznych nie udokumentowano stosowania produktu Willfact u pacjentdow uprzednio
nie leczonych vWF.

Sposéb podawania

Rozpuscié¢ preparat zgodnie z opisem w punkcie 6.6. Produkt powinien by¢ podawany droga dozylna,
z przeptywem nie wigkszym niz 4 ml/minutg.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jako leczenie pierwszego rzutu u pacjentdow z aktywnym krwawieniem zaleca si¢ skojarzone
podawanie produktu FVIII z produktem zawierajacym czynnik von Willebranda o niskiej zawartos$ci
FVIIL



Podobnie jak w przypadku wszystkich produktow biatkowych otrzymywanych z osocza
i przeznaczonych do podawania dozylnego mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych
lub nadwrazliwosci. Podczas wstrzykiwania nalezy prowadzi¢ $cisla kontrole i obserwacje stanu
pacjenta w kierunku jakichkolwiek objawow. Nalezy poinformowaé pacjentow o pierwszych
objawach reakcji alergicznej, np. miejscowej lub uogolnionej pokrzywki, uczucia ucisku w klatce
piersiowej, $wiszczacego oddechu, niedocis$nienia tgtniczego i reakcji anafilaktycznej. Jesli wystapia
te objawy, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku. Jesli dojdzie do wstrzasu, nalezy stosowaé
postepowanie przeciwwstrzasowe.

Standardowe procedury przeciwdziatania zakazeniom zwigzanym z zastosowaniem produktow
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcoéw, badania
przesiewowe materialu od poszczegdlnych dawcow i puli osocza w kierunku okreslonych wskaznikow
zakazen oraz stosowanie technologii produkcji skutecznie inaktywujacych/ usuwajacych wirusy.

Mimo tego nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikoéw zakaznych podczas
podawania produktow leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to rowniez
nieznanych lub nowych wirusow oraz innych czynnikéw chorobotworczych.

Stosowane $rodki zapobiegawcze uwaza si¢ za skuteczne w przypadku wirusow otoczkowych (np.
HIV, HBV iHCV), jednak moga mie¢ ograniczona skuteczno$¢ w przypadku wirusow
bezotoczkowych (np. HAV lub parwowirus B19). Zakazenie parwowirusem B19 moze powodowaé
powazne powiklania ukobiet w ciazy (zakazenie ptodu), oséb z niedoborami odpornosci lub
przyspieszong erytropoeza (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna).

W przypadku pacjentow regularnie przyjmujacych vWF otrzymywany z ludzkiego osocza nalezy
rozwazy¢ odpowiednie szczepienia (WZW typu A i B).

Nalezy pamigta¢, by po kazdym podaniu produktu Willfact zapisa¢ nazwe i numer serii leku, aby
umozliwi¢ polaczenie imienia i nazwiska pacjenta oraz numeru serii.

Moga wystapi¢ incydenty zakrzepowe, szczegdlnie jesli wyniki badan klinicznych lub laboratoryjnych
sugeruja przynaleznos¢ do grupy zwigkszonego ryzyka. Z tego powodu u pacjentdow nalezacych do tej
grupy nalezy prowadzi¢ monitorowanie w kierunku wczesnych objawdw zakrzepicy. Nalezy stosowaé
profilaktyke zylnych powiktan zatorowo-zakrzepowych zgodnie z aktualnymi zaleceniami.

Lekarz stosujacy preparat vVWF zawierajacy FVIII powinien pamigtac, ze leczenie moze powodowac
nadmierne zwigkszenie aktywno$ci FVIIL:C. U pacjentéw otrzymujacych preparaty vWF zawierajace
FVIII nalezy monitorowac stgzenie FVIII:C w osoczu w celu uniknigcia nadmiernej aktywnosci
FVII:C w osoczu zwigkszajacej ryzyko incydentow zakrzepowych.

U pacjentow z chorobg von Willebranda (szczego6lnie typu 3) moze dojs¢ do wytworzenia przeciwciat
neutralizujacych (inhibitorow) vWF. Jesli nie udaje si¢ osiagnaé oczekiwanego poziomu aktywnosci
vWF:RCo w osoczu lub jesli prawidtowa dawka nie pozwala na skuteczne opanowanie krwawienia,
nalezy wykonac¢ test obecnosci inhibitora czynnika vWEF. U pacjentdw z wysokim st¢zeniem inhibitora
leczenie vVWF moze by¢ nieskuteczne. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ inne metody leczenia.



Jedna fiolka (1000 j.m.) produktu Willfact zawiera 0,3 mmol (6,9 mg) sodu. Ilos¢ t¢ nalezy wzia¢ pod
uwage u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie w przypadku podawania we
wstrzyknigciu dawki wigkszej niz 3300 j.m. (ponad 1 mmol sodu).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane interakcje produktéw zawierajacych vWF z innymi produktami leczniczymi.

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Badania na zwierzgtach dotyczace wptywu na ptodno$é¢, reprodukcje, ciazg, rozwdj embrionalny i
ptodowy lub rozwdj okotoporodowy i pourodzeniowy sa niewystarczajace dla oceny bezpieczenstwa
stosowania.

Nie przeprowadzono badan w kontrolowanych warunkach klinicznych nad bezpieczenstwem
stosowania produktu Willfact w czasie ciazy i karmienia piersia.

Produkt Willfact powinien by¢ podawany kobietom w ciazy i karmiacym piersia z niedoborem
czynnika von Willebranda wytacznie jezeli jest to niezbedne.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie obserwowano wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Uwaza sig, ze produkt Willfact jest bezpiecznym lekiem. Jednak po podaniu moga wystapi¢ reakcje
alergiczne lub anafilaktyczne.

Ponizej podano dziatania niepozadane z uwzglednieniem nastgpujacych kategorii czgstosci
wystepowania:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (21/10 000 do <1/1 000),

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne. Mogace niekiedy ulega¢ progresji do cigzkiej
reakcji anafilaktycznej (facznie ze wstrzasem).



Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto: niepokdj ruchowy

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto: bol gtowy, mrowienie, ospatosé

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: tachykardia

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: niedocisnienie, uderzenia goraca

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Niezbyt czgsto: §wiszczacy oddech

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnos$ci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka uogolniona i miejscowa

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: uczucie pieczenia i klucia w miejscu wlewu, dreszcze, uczucie ucisku w klatce
piersiowej

Rzadko: goraczka

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: przeciwciata neutralizujace przeciwko vWF (inhibitory vWF)

U pacjentéw z choroba von Willebranda (szczegodlnie typu 3) bardzo rzadko moze doj$¢ do
wytworzenia przeciwcial neutralizujacych (inhibitoréw) vWF. Nalezy uwaznie kontrolowac
pacjentow leczonych vWF w kierunku rozwoju inhibitoréw, stosujac odpowiednia obserwacje
kliniczng i wykonujac badania laboratoryjne. Jesli takie inhibitory wystapia, stan ten bgdzie objawiat
si¢ w postaci nieodpowiedniej odpowiedzi klinicznej. Przeciwciata takie stracaja si¢ i wykazuja bliski
zwiazek z reakcjami anafilaktycznymi. We wszystkich tego rodzaju przypadkach zaleca sig
konsultacje z wyspecjalizowanym osrodkiem leczenia hemofilii.

Dlatego, pacjentow, u ktorych wystapila reakcja anafilaktyczna, nalezy zbada¢ na obecnosé
inhibitorow.

Po przywroceniu prawidlowego poziomu vWF w okreslonych grupach wysokiego ryzyka nalezy
prowadzi¢ obserwacje w kierunku wczesnych objawéw zakrzepicy lub rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego oraz profilaktyke powiktan zatorowo-zakrzepowych zgodnie z aktualnymi
wytycznymi.

Ryzyko incydentéow zakrzepowych moze by¢ zwigkszone u pacjentdow otrzymujacych preparaty vVWF
zawierajace FVIII, jesli aktywnos¢ FVIIL:C w osoczu jest dlugotrwale zwigkszona.



4.9. Przedawkowanie

Nie opisano przedawkowania produktu Willfact.

W przypadku znacznego przedawkowania moga wystapi¢ epizody choroby zakrzepowo-zatorowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkrwotoczne: czynnik von Willebranda
Kod ATC: B02BD

Dziatanie produktu Willfact jest identyczne jak dziatanie endogennego czynnika von Willebranda.

Podawanie czynnika von Willebranda umozliwia wyrownanie zaburzen krzepnigcia u pacjentow
z niedoborem tego czynnika za posrednictwem dwoch mechanizméw dziatania.

Czynnik von Willebranda wiaze si¢ z warstwa podsrédblonkowa i btona komérkowa ptytek krwi,
dzigki czemu umozliwia odtworzenie adhezji ptytek krwi do $rdédbtonka naczyniowego w miegjscu
uszkodzenia naczynia. Zapewnia to hemostazg pierwotna, o czym $wiadczy skrdocenie czasu
krwawienia. Efekt dzialania w znacznym stopniu zalezy od poziomu multimeryzacji substancji
aktywne;j.

Czynnik von Willebranda powoduje op6zniona korekcje¢ niedoboru czynnika VIII. Po podaniu
dozylnym czynnik von Willebranda wiaze si¢ z endogennym czynnikiem VIII (w prawidtowych
warunkach jest wytwarzany w organizmie pacjenta), i poprzez stabilizacj¢ tego czynnika
zapobiega jego szybkiej degradacji. Z tego powodu podanie czystego czynnika von Willebranda
(produkt zawierajacy vWF i niewielka ilo§¢ FVIII) przywraca prawidlowy poziom FVIIIL:C. Jest to
dzialanie wtorne, ktére rozpoczyna si¢ po pierwszym wlewie. Podanie preparatu vWF
zawierajacego FVII:C przywraca prawidlowy poziom FVIII:C natychmiast po pierwszym
wlewie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Na podstawie badania farmakokinetycznego produktu Willfact w grupie 8 pacjentow z choroba von
Willebranda typu III dla vWF:RCo stwierdzono, Ze:

Srednia warto$¢ AUC,., wynosi 3444 j.m.h/dl po podaniu pojedynczej dawki 100 j.m./kg
produktu Willfact,

Szczytowe stgzenie w osoczu wystepuje w okresie od 30 min do 1 godz. po wstrzyknigciu.
Srednia warto$¢ odzysku wstrzykiwanego preparatu wynosi 2,1 [j.m./d1]/[j.m./kg mc.].

Okres pottrwania wynosi 8-14 godz. (srednio 12 godz.).

Sredni klirens wynosi 3,0 ml/h/kg.

Normalizacja poziomu FVIII jest procesem postgpujacym, zmiennym i zazwyczaj zajmuje od 6 do
12 godzin. Efekt ten utrzymuje si¢ przez 2 do 3 dni.



Zwigkszenie aktywnosci FVIII stopniowo narasta i powraca do wartosci prawidlowej po 6-12 godz.
Aktywnos$¢ FVIII zwigksza si¢ $rednio o 6% (j.m./dl) na godzing. Tak wigc np. u pacjentow
z wyj$ciowa aktywnoscia FVIIL:C <5% (j.m./dl), po 6 godz. od wstrzyknigcia aktywnos$¢ FVIIIL:C
zwigksza si¢ do okoto 40% (j.m./dl) i utrzymuje przez ponad 24 godz.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie kilku badan przedklinicznych na modelach zwierzecych nie uzyskano dowodow na
dziatania toksyczne produktu Willfact poza efektem immunogennym ludzkich biatek u zwierzat
laboratoryjnych. Badanie toksycznosci po podaniu powtarzanych dawek jest praktycznie niemozliwe
ze wzgledu na tworzenie przeciwciat zwierzgcych przeciwko biatkom heterologicznym.

Dane przedkliniczne wskazuja, ze produkt Willfact nie powoduje dzialania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Proszek: albumina ludzka, chlorowodorek argininy, glicyna, sodu cytrynian i wapnia chlorek
dwuwodny.
Rozpuszezalnik: woda do wstrzykiwan.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego Willfact z innymi produktami leczniczymi. Dopuszcza si¢ jedynie
mieszanie z osoczowym VIII  czynnikiem krzepnigcia produkowanym przez LFB-
BIOMEDICAMENTS, dla ktérego przeprowadzono badanie zgodnosci. Jednakze ten czynnik
krzepniecia FVIII nie znajduje si¢ w obrocie we wszystkich krajach europejskich.

Nalezy stosowa¢ wylacznie licencjonowane, polipropylenowe zestawy do mieszania. W przypadku
stosowania innych zestawow leczenie moze by¢ nieskuteczne wskutek adsorpcji ludzkiego czynnika
von Willebranda na wewngtrznych powierzchniach niektorych zestawow.

6.3. Okres waznosSci
3 lata.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu przygotowanego do uzycia przez 24 godziny w
25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.



6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 opakowanie zawiera: proszek w fiolce ze szkla typu I + 10 ml rozpuszczalnika w fiolce ze szkta typu
I oraz zestaw do rekonstytucji ze sterylizujacym zaworem odpowietrzajacym oraz igla z filtrem.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie:

Nalezy przestrzega¢ aktualnych zalecen dotyczacych aseptycznej techmiki pracy. Zestaw do
rekonstytucji roztworu si¢ wylacznie do rozpuszczenia leku, zgodnie z opisem ponizej. Zestaw
nie jest przeznaczony do podawania leku pacjentowi.

e Ogrza¢ obie fiolki (proszek i rozpuszczalnik) do temperatury pokojowe;j.

e Zdja¢ zatyczke z fiolki z rozpuszczalnikiem (woda do wstrzykiwan) i z fiolki z proszkiem.

e Odkazi¢ powierzchnie obu korkow.

e Zdja¢ przezroczysta ostong z zestawu do rekonstytucji roztworu i wprowadzi¢ igle przez srodek
gumowego korka, obrotowym ruchem, do fiolki z rozpuszczalnikiem.

e Zdja¢ druga ostong z drugiego konca zestawu do rekonstytucji roztworu.

e Przytrzymujac pionowo obie fiolki (krociec z otworem skierowany w gorg) szybko wkiu¢ igle
przez s$rodek korka we fiolce z proszkiem. Igla powinna by¢ caly czas zanurzona
w rozpuszczalniku, aby zachowa¢ podcisnienie.

e Natychmiast obroci¢ zestaw do pozycji pionowej, by fiolka z rozpuszczalnikiem znalazla si¢ nad
fiolka z proszkiem, a rozpuszczalnik sptynat w kierunku proszku.

e Odczeka¢, az rozpuszczalnik zaleje caly proszek. Upewni¢ sig, ze przelany zostat caly
rozpuszczalnik.

e Zdjac pusta fiolke po rozpuszczalniku z zestawu do rekonstytucji roztworu.

e Ostroznie miesza¢ zawarto$¢ fiolki przez kilka minut obrotowym ruchem (aby nie doszto do
spienienia roztworu), az proszek catkowicie si¢ rozpusci.

Proszek na ogo6t rozpuszcza si¢ natychmiast, w czasie krotszym niz 10 min.

Powstaly roztwor jest klarowny lub lekko opalizujacy. Nie stosowac roztwordéw ze zmgtnieniami lub
czastkami upostaciowanymi.

Dawkowanie:
e Pobra¢ produkt do jatowej strzykawki zataczong igla z filtrem.

o Zdjac igle ze strzykawki i zatozy¢ igle do wstrzyknie¢ dozylnych lub igle ,,motylek”.
e Odpowietrzy¢ strzykawke, odkazi¢ skore i wprowadzi¢ igle do zyty.



e Poda¢ dozylnie w pojedynczej dawce bezposrednio po odtworzeniu z szybkoscia wlewu
nieprzekraczajaca 4 ml/min.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

LFB-BIOMEDICAMENTS
3, avenue des Tropiques
BP 305 - LES ULIS

91958 Courtabeeuf Cedex
FRANCIJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}
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