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Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
prijméte pozvani na webinar vénovany tématu
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Akce probéhne on line
ve ctvrtek 26. ledna od 16 hodin,
a to na strance

C-APROM/CZ/FEI/0020
datum pfipravy: 12.1.2023

www.prolLékare.cz.

REGISTRACE ZDE

Akce je ohodnocena 2 kredity CLK.

Predpokladané ukoncéeni v 18 hodin. Registraci najdete
také pod timto

Akce je zdarma. i
QR kédem

Trusted in sustain activity



https://www.prolekare.cz/stream/cilena-diagnostika-a-lecba-ziskane-hemofilie-31

Zkrgcené informace o lécivém piipravku FEIBA NF 25 U/ml praSek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok a FEIBA NF 50 U/ml
prasek a rozpoustédlo pro injekcni/infuzni roztok

Drive nez zacnete pfipravek predepisovat, seznamte se, prosim, s Uplnym souhrnem Udaj o pfipravku (SPC).

Slozeni: Léciva latka: factorum coagulationis complexus antiinhibens (antiinhibi¢ni komplex koagulacnich faktorl, Factor Eight
Inhibitor Bypassin% Activitoy - FEIBA%. Jedna injekeni lahvicka pipravku Feiba NF 25 U/ml obsahuje factorum coagulationis
complexus antiinhibens 500 U, pficemz celkovy obsah plazmatickeho proteinu (proteinum plasmatis humani) je 200 - 600 mg. Jeden
ml pripravku Feiba NF 25 U/ml obsahuje factorum coagulationis complexus antiinhibens 25 U. Jedna injekéni lahvicka pripravku
Feiba NF 50 U/ml obsahuje factorum coagulationis complexus antiinhibens 500 U/1000 U, pficemz celkovy obsah plazmatického
proteinu (proteinum plasmatis humani) je 200 - 600 mg/400 - 1200 mg. Jeden ml pFipravku Feiba NF 50 U/ml obsahuje factorum
coagulationis complexus antiinhibens 50 U.
Indikace: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientl s hemofilii A s inhibitorem faktoru VIII, Iécba a profylaxe krvaceni u pacientd
s hemofilif B s inhibitorem faktoru IX, lécba a profylaxe krvaceni u nehemofilickych pacientd se ziskanymi inhibitory faktordi VIII, IX
a X|. Pripravek byl také pouzit v kombinaci s koncentratem faktoru VIl k dlouhodobé 1é¢bé s cilem UplIné a trvale eliminovat inhibitor
faktoru VIl a ojedinéle také u pacientd s inhibitorem von Willebrandova faktoru.
Dévkovani a zplisob podani: Davkovani a Cetnost podani by se vzdy mélo fidit klinickou U¢innosti v individualnim pfipadé. Obecné
se doporucuje podavat 50 az 100 U FEIBA NF na kg tél.hm. Celkova jednotliva davka by vSak nemgla presahnout 100 U/kg tél.hm.
a maximalni celkova denni davka nesmi presdhnout 200 U/kg tél.hm., pokud zavaznost krvéceni neopraviuje a neospravedlfuje
Eouiitf vySSich davek. Pediatrické pouziti: zkuSenosti u déti do 6 let véku jsou omezeng, davkovaci rezim by mél byt upraven podle
linického stavu ditéte jako u dosEély'ch.
Profylaxe: a) U pacientd s vysokym titrem inhibitoru a Castym krvacenim, u nichz nebyla UspéSna nebo se neuvazuje o [Tl
(imunotoleranéni [éché) se doporucuje davka 70 ~ 100 U/kg tél.hm. ob den. Tato ddvka mize byt zvySena az na 100 U/kg tél.hm.
denné, pokud pacient dale krvaci, nebo miize byt postupné snizena. b) U pacient(l s vysokym titrem inhibitoru podstupujicich IT!
(imunotolerancni lé¢bu) mlize byt pfipravek poddvan soucasné s koncentraty koagulaéniho faktoru VIII, v dévce 50 = 100 U/kg
tél.hm. dvakrat denné, dokud nedojde k poklesu hladiny inhibitoru pod 2 BU. ZpGisob podéni: intravendzni injekei anebo infuzi.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli slozku pfipravku, diseminovand intravaskularni koagulace
(DIC), akutni trombdza nebo embolie (véetné infarktu myokardu).
Upozornéni a varovani: V pribéhu Iécby pripravkem se objevily tromboembolické pfihody vcetné diseminované intravaskuldmi
koagulace (DIC), Zilni trombdzy, plicni embolie, infarktu myokardu a cévni mozkové piihody, zejména po aplikaci davek vy$sich nez
200 U/kg/den, pri dlouhodobé aplikaci nebo u pacientl s dal$imi rizikovymi faktory tromboembolickych prihod (véetné DIC, pokrogilé
aterosklerdzy, crush syndromu nebo septikémie). Soubézna lécba rekombinantnim faktorem Vila mlze zvysit riziko vzniku
tromboembolické prihody. U pacientl s vrozenou nebo ziskanou hemofilif by méla byt vZzdy zvazovana mozna existence takovych
rizikovych faktord. V klinickych studii s pfipravkem FEIBA NF nebyla hldsena trombotickd mikroangIoFatie (TMA). Pripady TMA byly
hlaseny v klinickém hodnoceni emicizumabu, kde Eacienti dostavali pripravek FEIBA NF jako soucast lécebného rezimu pri krvaceni.
Pro bliz&i informace o TMA hlaSenych v klinickém hodnoceni emicizumabu viz souhrn ddajl o pfipravku pro emicizumab.
Bezpecnost a Ucinnost pripravku FEIBA NF pfi krvéceni u pacient( lécenych emicizumabem nebyly stanoveny. Proto je nezbytné
posouzeni pfinosu a rizika pFiJ)odévénl' pfipravku FEIBA NF pacientim Iééen{']m emicizumabem, a tito pacienti musf byt Feclivé
monitorovani Iekafem, ktery vede jejich Iécbu hemofilie. Hemofilicti pacienti s inhibitorem nebo se ziskanymi inhibitory koagulacnich
faktor(, ktefi jsou léceni pfipravkem, mohou mit zvySeny sklon ke krvaceni a souCasné zvysené riziko trombozy. In vitro testy jako je
aPTT, doba srazenf piné krve (WBCT) a tromboelastogram (TEG) jako doklad Ucinnosti nemuseji korelovat s klinickym zlepsenim.
Proto pokusy o normalizaci téchto hodnot zvySovanim davky nemohou byt ispésné, a dokonce se zasadné nedoporucuji vzhledem
k moznému riziku navozeni DIC pfi pfeddvkovani. V pfipadé neuspokojivé nebo snizené odpovédi na Iécbu se doporucuje vySetienf
poCtu trombocytd, protoze dostatecny pocet funkcne intaktnich trombocytll je povazovan za nezbytny pro ucinnost FEIBA NF.
Opatfenf zabranujici prenosu infekce v souvislosti s pouzivanim I€Civych pipravki vyrobenych z lidské krve nebo plazmy jsou
povazovéna za UCinna u tzv. obalenych virdi jako je virus lidské imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C
(HCV), a u neobalenych vird hepatitidy A (HAV). Prijaté opatfeni mohou mit omezenou G¢innost na neobalen€ viry jako je parvovirus
B19. Presto nem(ize byt pfi podavani lé¢iv vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vylou¢ena moznost prenosu infekce. To plati
i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry a jiné patogeny. Pipravek Feiba NF 25 U/ml / Feiba NF 50U/ml obsahuije pfiblizné 40/80
mg sodiku v jedné injekcni lahvicce.
Vyznamné interakce: Behem IéCby pfipravkem je tieba zvézit moznost tromboembolickych pfihod, jsou-li pouzivana systémova
antifibrinolytika jako kyselina tranexamova a kyselina aminokapronova. Z tohoto divodu se nesmi pouzit antifibrinolytika priblizné
6 az 12 hodin po podant pripravku FEIBA NF. Klinické zkuSenosti z klinické studie s emicizumabem naznaCuji, ze s emicizumabem
mUZe existovat potencidlnf lékova interakce, pokud byl pripravek FEIBA NF pouZit jako soucést Iécebného rezimu pfi krvdcent, kterd
mUZe zpdsobit tromboembolické prihody a trombotickou mikroangiopatii.
Hlavni neZadouci tcinky: a) Cetnost neni zndma: diseminovand intravaskulamni koagulace (DIC), zvySeni titru inhibitoru
(anamnestickd odpovéd), kopfivka, anafylakticka reakce, parestezie, snizeni citlivosti, trombotickd cévni mozkové piihoda,
embolickd cévni mozkova pithoda, somnolence, dysgeuzie, infarkt myokardu, tachykardie, trombdza, venézni trombéza, arteridlni
trombdza, embolie (tromboembolické komplikace{ hypertenze, zrudnuti, plicni embolie, bronchospasmus, sipot, kasel, dyspnoe,
zvraceni, prdjem, brisni diskomfort, nauzea, pocit necitlivosti v obliéeji, angioedém, kopfivka, svédéni, bolest v misté vpichu,
malatnost, pocit horka, zimnice, pyrexie, bolest na hrudi, hrudni diskomfort, pokles krevniho tlaku b) ¢asté: hypersenzitivita, bolest
hlavy, zévrat, hypotenze, vyrazka, pozitivni protilétky na hepatitidu B.
Uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekeni lahvicky v krabiCce, aby byl pripravek
chranén pred svétlem.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Viden, Rakousko
Registracni Cisla: 75/133/80-A/C, 75/133/80-B/C
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Vydej léCivého ﬁfl’pravku je vazan na lékarsky predpis.
Lecivy pripravek je hrazen z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi.
Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Zé&déme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gcinky na SUKL nebo spolecnostj Takeda emailem
na drugsafety-cz@takeda.com. Podezreni na nezddouci Ucinky hlaste také podle nérodnich legislativnich pozadavkd.




