I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RIXUBIS 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
RIXUBIS 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
RIXUBIS 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
RIXUBIS 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
RIXUBIS 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
RIXUBIS 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Viename flakone yra 250 TV nonakogo gama, rekombinantinio Zzmogaus X koaguliacijos faktoriaus
(rDNR), atitinkancio 50 TV/ml koncentracijg paruosus tirpalg su 5 ml tirpiklio.

RIXUBIS 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Viename flakone yra 500 TV nonakogo gama, rekombinantinio Zmogaus IX koaguliacijos faktoriaus
(rDNR), atitinkancio 100 TV/ml koncentracijg paruosus tirpalg su 5 ml tirpiklio.

RIXUBIS 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Viename flakone yra 1000 TV nonakogo gama, rekombinantinio Zzmogaus IX koaguliacijos faktoriaus
(rDNR), atitinkanc¢io 200 TV/ml koncentracijg paruosus tirpala su 5 ml tirpiklio.

RIXUBIS 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Viename flakone yra 2000 TV nonakogo gama, rekombinantinio Zzmogaus IX koaguliacijos faktoriaus
(rDNR), atitinkanc¢io 400 TV/ml koncentracijg paruosus tirpala su 5 ml tirpiklio.

RIXUBIS 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Viename flakone yra 3000 TV nonakogo gama, rekombinantinio Zzmogaus IX koaguliacijos faktoriaus
(rDNR), atitinkanc¢io 600 TV/ml koncentracijg paruosus tirpala su 5 ml tirpiklio.

Stiprumas (TV) nustatomas atliekant Europos farmakopéjos vieno etapo kres¢jimo tyrima. Specifinis
RIXUBIS aktyvumas yra mazdaug 200-390 TV/mg baltymo.

Nonakogas gama (rekombinantinis X koaguliacijos faktorius) yra vienos grandinés iSgrynintas
glikoproteinas, turintis 415 aminoragsciy. Jis gaminamas naudojant rekombinanting DNR technologija
kiniskojo ziurkéno kiausidziy (CHO) Iasteliy linijoje.

Pagalbiné (-s) medZziaga (-o0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas:
Viename flakone yra 19 mg natrio.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Milteliai yra baltos arba beveik baltos spalvos. Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pacienty, sergan¢iy hemofilija B (jgimtas IX faktoriaus deficitas), kraujavimo gydymas ir profilaktika.
RIXUBIS skirtas visy amziaus grupiy pacientams.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma turi prizitréti gydytojas, turintis patirties gydant hemofilija.

Gydymo stebéjimas

Gydymo laikotarpiu patartina tinkamai nustatyti IX faktoriaus lygj ir pagal tai koreguoti skiriama doze
bei pakartotiniy infuzijy daznj. Gali skirtis atskiry pacienty atsakas j [X faktoriy, pasireiskiantis
kitokiu pusinio gyvavimo periodu ir atsistatymo laikotarpiu. Per mazo svorio ar virSsvorio turintiems
pacientams gali reikéti koreguoti kiino svoriu pagrjsta doze. Biitina atidziai sekti, ypa¢ didziyjy
chirurginiy procediry atveju, pakei¢iamojo gydymo eiga analizuojant kraujo kresé¢jima (IX faktoriaus
aktyvuma plazmoje).

Nustatant, ar pasiektas pageidaujamas IX faktoriaus aktyvumo plazmoje lygis, patariama atidziai
stebéti naudojant tinkamg IX faktoriaus aktyvumo tyrima ir, jei reikia, atitinkamai pakoreguoti doze ir
pakartotiniy infuzijy daznj. Atliekant in vitro tromboplastino laiku (DATL) pagrista vieno etapo
kres¢jimo tyrima, siekiant nustatyti IX faktoriaus aktyvuma pacienty kraujo méginiuose, IX faktoriaus
aktyvumo plazmoje rezultatus gali stipriai paveikti tyrime naudotas DATL reagento tipas ir etaloninis
standartas. Tai ypac svarbu, jeigu kei¢iama tyrimo laboratorija ir (arba) tyrime naudoti reagentai.

Dozavimas

Pakeic¢iamojo gydymo dozé ir trukmé priklauso nuo IX faktoriaus deficito, nuo kraujavimo vietos ir
apimties, nuo paciento klinikinés biiklés, amziaus ir IX faktoriaus farmakokinetiniy parametry, tokiy
kaip kompensacinis prieaugis ir pusinio gyvavimo periodas.

Skiriamo IX faktoriaus vienety skaiCius iSreikstas tarptautiniais vienetais (TV), kurie atitinka galiojantj
IX faktoriaus preparaty PSO standartg. IX faktoriaus aktyvumas plazmoje iSreikStas procentais
(lyginant su jprastine Zmogaus plazma) arba tarptautiniais vienetais (lyginant su tarptautiniu IX
faktoriaus plazmoje standartu).

Vienas [X faktoriaus aktyvumo tarptautinis vienetas atitinka IX faktoriaus kiekj viename ml normalios
zmogaus plazmos.

Suaugusiyjy populiacija

Gydymas pagal poreikij:

Reikiamos IX faktoriaus dozés skai¢iavimas paremtas empirinémis iSvadomis, kad 1 IX faktoriaus
tarptautinis vienetas vienam kg kiino svorio padidina plazmos IX faktoriaus aktyvuma 0,9 TV/dl
(diapazonas nuo 0,5 iki 1,4 TV/dl) arba 0,9 % normalaus aktyvumo 12 mety amziaus ir vyresniems
pacientams (daugiau informacijos zr. 5.2 skyriuje).

Reikiama dozé nustatoma naudojant Sig formule:

Reikia = kiino masés (kg) X  pageidaujamas IX X iSmatuoto prieaugio
vienety faktoriaus padidéjimas kraujo plazmoje
(%) arba (TV/dl) atvirkstinis dydis (dl/kg)

0,9 TV/dl kompensaciniam prieaugiui j kiekvieng TV/kg dozé apskaiciuojama taip:

Reikia = kiino masés (kg) X  pageidaujamas IX x 1,1 dl/kg
vienety faktoriaus padidéjimas
(%) arba (TV/dl)

Vartojimo kiekis ir daznis visada turi bti pritaikomas pagal klinikinj veiksminguma individualiu
atveju.



Toliau iSvardytais hemoragijos atvejais IX faktoriaus aktyvumas neturéty nukristi zemiau nurodyto
plazmos aktyvumo lygio (% nuo normalaus arba TV/dl) atitinkamu periodu. Si lentel¢ gali bati
naudojama nustatant doz¢ kraujavimo epizody ar chirurginés operacijos atveju:

Hemoragijos laipsnis / Reikiamas IX Doziy skyrimo daZnis (valandomis)
chirurginés proceduros tipas | faktoriaus lygis (%) / gydymo trukmé (dienomis)
arba (TV/dl)
Hemoragija 20—-40 Kartoti kas 24 valandas. Vartoti
Ankstyva hemoartroze, maziausiai 1 diena, kol nustoja
kraujavimas i§ raumeny arba kraujuoti (sprendziama pagal
burnos skausmo intensyvuma) ar uzgyja
pazeista vieta.
Umesné hemoartrozé, 30-60
kraujavimas i§ raumens arba Kartoti infuzija kas 24 valandas
hematoma 3—4 dienas ar ilgiau, kol praeina
skausmas ir imus nejgalumas.
Pavojingos gyvybei 60— 100
hemoragijos. Kartoti infuzija kas 824 valandas,
kol i$nyks pavojus.
Operacija 30-60 Kas 24 valandas, maziausiai 1 diena,

kol pasveikstama.
Nedidelé operacija, jskaitant
danty traukima

Didesné operacija 80-100 Kartoti infuzija kas 8—24 valandas,
(pries ir po operacijos) kol tinkamai uzgyja zaizda, po to testi
gydyma bent 7 dienas IX faktoriaus
aktyvumui palaikyti nuo 30 %

iki 60 % (TV/dl).

Atidus pakeic¢iamojo gydymo stebéjimas yra ypac svarbus atliekant didesn¢ operacija arba esant
gyvybei pavojingy hemoragijy.

Profilaktika

Ilgalaikei pacienty, serganciy iimia hemofilija B, kraujavimo profilaktikai jprastinés dozés 12 mety
amziaus ir vyresniems pacientams yra 40—-60 TV IX faktoriaus kilogramui kiino svorio, vartojama 3—
4 dieny intervalais. Kai kuriais atvejais, priklausomai nuo paciento farmakokinetikos, amziaus,
kraujavimo fenotipo ir fizinés veiklos, gali biiti biitini trumpesni dozavimo intervalai arba didesnés
dozés.

Nuolatiné infuzija
Neskirkite RIXUBIS nuolatinés infuzijos biidu.

Vaiky populiacija
12—17 mety amziaus pacientai:
Suaugusiesiems ir 12—17 mety vaikams dozavimas toks pats.

Jaunesni kaip 12 mety pacientai:

Gydymas pagal poreikij

Reikiamos IX faktoriaus dozés skaiiavimas paremtas empirinémis iSvadomis, kad 1 IX faktoriaus
tarptautinis vienetas vienam kg kiino svorio padidina plazmos IX faktoriaus aktyvuma 0,7 TV/dl
(diapazonas nuo 0,31 iki 1,0 TV/dl) arba 0,7 % normalaus aktyvumo jaunesniems negu 12 mety
amziaus pacientams (daugiau informacijos zr. 5.2 skyriuje).



Reikiama doz¢ nustatoma naudojant Sig formulg:

Jaunesni nei 12 mety amziaus pacientai

Reikia = kiino masés (kg) X  pageidaujamas IX X iSmatuoto prieaugio
vienety faktoriaus padidéjimas kraujo plazmoje
(%) arba (TV/dl) atvirkstinis dydis (dl/kg)

0,7 TV/dl kompensaciniam prieaugiui j kiekvieng TV/kg dozé apskaiciuojama taip:

Reikia = kiino masés (kg) x  pageidaujamas IX x 1,4 dl/kg
vienety faktoriaus padidéjimas
(%) arba (TV/dl)

Kai kraujuojama ar atliekama operacija, nustatant doz¢ galima naudoti tg pacia lentele kaip
suaugusiems (zr. auksciau).

Profilaktika

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams rekomenduojama doz¢ svyruoja nuo 40 iki 80 TV/kg. Ji
vartojama 3—4 dieny intervalais. Kai kuriais atvejais, priklausomai nuo paciento farmakokinetikos,
amziaus, kraujavimo fenotipo ir fizinés veiklos, gali bti biitini trumpesni dozavimo intervalai arba
didesnés dozes.

Vartojimo metodas

Leisti | vena.

Jei pacientas leidZiasi pats arba leidZia prizitirintis asmuo, reikalingas atitinkamas mokymas.
RIXUBIS reikia skirti tokiu grei¢iu, kuris uztikrina paciento komforta, daugiausia 10 ml/min.

IStirpinus, tirpalas yra skaidrus, bespalvis, be pasaliniy daleliy ir jo pH yra 6,8—7,2. OsmolialiSkumas
yra didesnis nei 240 m osmol/kg.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
Siam preparatui suleisti galima naudoti tik plastikinius $virkstus su ,,luer-lock® jungtimi.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Zinoma alerginé reakcija j Ziurkéno baltyma.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Padidéjes jautrumas

Buvo pranesta apie alerginio tipo padidéjusio jautrumo reakcijas | RIXUBIS. Vaistiniame preparate
yra ziurkéno baltymo pédsaky. Jei atsiranda padidéjusio jautrumo simptomy, pacientai arba juos
prizidirintys asmenys turi bti jspéti, kad nedelsdami nutraukty vaistinio preparato vartojimg ir
kreiptysi j savo gydytoja. Pacientas turi buti informuotas apie ankstyvuosius padidéjusio jautrumo
reakcijy pozymius, jskaitant dilgéline, iSplitusig dilgéling, kriitinés ank§tuma, §vokstima, hipotenzijg ir
anafilaksijg.

Didziausia rizika yra ankstyvosiose pradinés IX faktoriaus koncentraty ekspozicijos fazése anks¢iau
negydytiems pacientams, ypac¢ pacientams, kuriems yra didelé geny mutacijy rizika. Literatiiroje
apraSomi atvejai, rodantys sgsaja tarp IX faktoriaus inhibitoriaus buvimo ir alerginiy reakcijy, ypac



pacientams, kuriems yra didelé¢ geny mutacijos rizika. Tod¢l visi pacientai, kuriems pasireiskia
alerginés reakcijos, turi buti iStirti dél inhibitoriaus buvimo.

Istikus Sokui turi buti taikomas standartinis medikamentinis Soko gydymas.

Inhibitoriai

Po pakartotinio gydymo zmogaus IX koaguliacijos faktoriaus (rDNR) vaistiniais preparatais, reikia
atidziai stebéti, ar neatsiranda IX faktorius inhibitoriy, kurie turi biiti matuojami Bethesda vienetais,
naudojant atitinkama biologinj tyrima.

Literatiiroje yra aprasyta atvejy, jrodanc¢iy koreliacijg tarp IX faktoriaus inhibitoriaus atsiradimo ir
alerginiy reakcijy, ypac pacientams, kuriems yra didelé geny mutacijy rizika. Todél visi pacientai,
kuriems pasireiSkia alerginés reakcijos, turi bati iStirti dél inhibitoriaus buvimo. Reikia atkreipti
démesj, kad pacientams, kuriems yra IX faktoriaus inhibitoriy, tolesnio IX faktoriaus vartojimo metu
gali biiti didesné anafilaksijos rizika.

Dél alerginiy reakcijy j IX faktoriaus koncentratus rizikos gydancio gydytojo sprendimu pirmi IX
faktoriaus skyrimai turi biiti atlieckami prizitirint medikams ten, kur gali buti suteikta tinkama
medicinos pagalba dé¢l alerginiy reakcijy.

Neftrozinis sindromas
Buvo pranesta, kad paméginus suzadinti hemofilija B serganciy pacienty, kuriy organizme buvo IX
faktoriaus inhibitoriy, imuning tolerancija, jiems pasireiské nefrozinis sindromas.

Tromboembolija

Dé¢l galimy tromboziniy komplikacijy rizikos, gydant Siuo preparatu pacientus, sergancius kepeny liga,
po operacijy, naujagimius ar pacientus su polinkiu j tromboze ar DIK, biitina atitinkamais biologiniais
testais pradéti kliniskai tikrinti, ar nepasireiSkia ankstyvyjy trombozés ir sunaudojimo koagulopatijos
simptomy. Bet kurioje i§ minéty situacijy biitina palyginti gydymo RIXUBIS naudg ir iy
komplikacijy rizika.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniai
Pacientams, kuriems yra Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksniy, pakeiiamasis gydymas
FIX gali padidinti Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizika.

Su kateteriu susijusios komplikacijos
Jei reikalingas centrinés venos prieigos jtaisas (CVAD), reikia apsvarstyti su CVAD susijusias
komplikacijas, jskaitant vietines infekcijas, bakteremija ir tromboze kateterio vietoje.

Pasvarstymai dél pagalbiniy medziagy

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reik§més.
Atsizvelgiant  kiino masg¢ ir RIXUBIS dozavima, pacientai gali gauti daugiau kaip vieng flakong. ] tai
reikia atsizvelgti, jeigu kontroliuojamas natrio kiekis paciento maiste.

Senyvi Zmonés

RIXUBIS klinikiniuose tyrimuose nebuvo tiriami vyresni nei 65 mety asmenys. Nezinoma, ar jy
reakcija kitokia nei jaunesniy pacienty. Kaip ir visiems pacientams, dozés parinkimas senyvam
pacientui turi buti individualus.

Vaiky populiacija
ISvardyti jspéjimai ir atsargumo priemonés galioja ir suaugusiems, ir vaikams.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nebuvo pranesimy apie zmogaus IX koaguliacijos faktoriaus (rDNR) vaistiniy preparaty sgveika su
kitais vaistiniais preparatais.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie IX faktoriaus vartojima né§tumo metu néra arba jy nepakanka. IX faktoriaus poveikio
gyviny reprodukcijai tyrimai neatlikti.

IX faktoriaus néstumo ir Zindymo metu naudoti negalima, i§skyrus atvejus, kai toks gydymas aiskiai
indikuotinas.

~

Zindymas
Nezinoma, ar IX faktorius / metabolitai i§siskiria ] motinos piena.

Vaisingumas
Informacijos apie IX faktoriaus poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
RIXUBIS gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Padidéjes jautrumas arba alerginés reakcijos (jskaitant angioedema, deginimg ir dilgséjimg infuzijos
vietoje, drebulj, paraudima, i$plitusig dilgéline, galvos skausma, dilgéline, hipotenzija, letargija,
pykinima, nerima, tachikardija, kriitinés verzima, per§éjima, vémima, pasunkéjusj kvépavima)
pasireiske retai ir kai kuriais atvejais progresavo i stiprig anafilaksija (jskaitant Soka). Kai kuriais
atvejais Sios reakcijos progresavo j sunkig anafilaksijg ir jos pasireiSke beveik kartu su IX faktoriaus
inhibitoriy atsiradimu (taip pat zr. 4.4).

Buvo pranesimy apie nefrozinj sindroma, pasireiskusj po méginimo suzadinti imunin¢ tolerancija
hemofilija B sergantiems pacientams, kuriems yra IX faktoriaus inhibitoriy ir kuriems anks¢iau yra
buve alerginiy reakcijy.

Labai retai pastebétas antikiiny Ziurkéno baltymui formavimasis su susijusiomis padidéjusio jautrumo
reakcijomis.

Pacientams, sergantiems hemofilija B, gali formuotis IX faktoriy neutralizuojanc¢iy antiktiny
(inhibitoriy). Jei atsiranda tokiy inhibitoriy, §i biiklé pasireiks kaip nepakankamas klinikinis atsakas.
Tokiais atvejais rekomenduojama kreiptis j specializuotg hemofilijos centra.

Vartojant IX faktoriaus vaistiniy preparaty galimos tromboembolinés reakcijos, kuriy rizika yra
didesné vartojant mazo grynumo preparatus. Mazo grynumo IX faktoriaus vaistiniy preparaty
vartojimas yra susijes su miokardo infarkto, diseminuoto intravaskulinio kre$éjimo, veny trombozés ir
plauciy embolijjos atvejais. Didelio grynumo IX faktoriaus vartojimas retai susije¢s su tokiomis
nepageidaujamomis reakcijomis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy RIXUBIS tyrimy, kuriuose dalyvavo 99 asmenys su bent kartg taikyta RIXUBIS
ekspozicija, metu buvo pranesta apie 5 nepageidaujamas reakcijas. Toliau esanti lentelé sudaryta pagal
MedDRA organy klasifikavimo sistema (organy sistemy klases ir pirmiausia pasirenkamo termino

lygmenj).

Daznis jvertintas remiantis tokiu susitarimu: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10),
nedazni (nuo >1/1000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1000), labai reti (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).



Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamos reakcijos j vaista i$ klinikiniy tyrimy ir savanori§ky praneSimy
MedDRA standartiné organy sistemos klasé Nepageidaujamos Daznis pacientui
reakcijos
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas ® | DaZnis neZinomas
Nervy sistemos sutrikimai Skonio sutrikimas Dazni
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai | Galiiniy skausmas Dazni

a) NRV paaiskinama tolesniame skyriuje.

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Padidéjes jautrumas
Alerginio tipo reakcijos pasireiské dusuliu, niezuliu, iSplitusia dilgéline ir iSbérimu.

Vaiky populiacija

Vaikams pasireiskianciy nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas turéty biiti tokie pat

kaip suaugusiesiems. Tac¢iau néra jokiy duomeny apie anks¢iau negydytus pacientus, nes klinikiniuose
tyrimuose dalyvavo tik anksc¢iau gydyti pacientai; todeél nebuvo atliktas §ios rizikos populiacijos
imunogeniskumo tyrimas dé¢l inhibitoriy formavimosi.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Didesniy nei rekomenduojama RIXUBIS doziy poveikis néra apibtdintas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antihemoraginiai vaistai, IX kraujo koaguliacijos faktorius. ATC kodas —
B02BDO04.

Veikimo mechanizmas

RIXUBIS sudétyje yra rekombinantinis IX koaguliacijos faktorius (nonakogas gama). IX faktorius yra
vienos grandinés glikoproteinas, kurio molekuliné masé yra 68 000 Da. Tai nuo vitamino K
priklausomas kreséjimo faktorius, sintezuojamas kepenyse. IX faktoriy suaktyvina Xla faktorius,
veikiantis viding kre$éjimo sistema, ir VII / audinio faktoriaus kompleksas, veikiantis iSoring
kreséjimo sistemg. Suaktyvintas IX faktorius kartu su suaktyvintu VIII faktoriumi suaktyvina X
faktoriy. Suaktyvintas X faktorius pavercia protrombing trombinu. Tada trombinas pavercia
fibrinogeng fibrinu ir yra formuojamas kreSulys.

Farmakologinis poveikis

Hemofilija B yra su lytimi susijusi paveldima kraujo kreséjimo liga dél sumazéjusiy IX faktoriaus
lygiy, pasireiskianti gausiu kraujavimu j sgnarius, raumenis arba vidaus organus arba savaime, arba dél
nelaimingo atsitikimo ar chirurginés traumos. Taikant pakei¢iamajj gydyma IX faktoriaus lygis
plazmoje padidéja, dél to laikinai pakoreguojamas faktoriaus deficitas ir polinkis j kraujavima.




Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

12 mety amziaus ir vyresniy anks¢iau gydyty pacienty kraujavimo profilaktika ir kontrolé

RIXUBIS veiksmingumas buvo jvertintas kombinuoto, atviro 1/3 fazés tyrimo nekontroliuojamoje
dalyje, kurio metu 73 vyriskos lyties anks¢iau gydyti 12—59 mety amziaus pacientai (AGP) vartojo
RIXUBIS arba profilaktikai ir (arba) kraujavimui gydyti pagal poreikj. Visiems asmenims buvo sunki
(IX faktoriaus lygis < 1 %) arba vidutinio sunkumo (IX faktoriaus lygis <2 %) hemofilija B.
Penkiasdesimt devyni anksciau gydyti pacientai vartojo RIXUBIS profilaktiskai. PenkiasdeSimt Sesi i§
Siy anksciau gydyty pacienty, vartojusiy RIXUBIS maziausiai 3 ménesius, buvo jtraukti j profilaktikos
veiksmingumo jvertinimg. Papildomai 14 anksciau gydyty pacienty vartojo RIXUBIS tik
kraujavimams stabdyti. Gydymo pagal poreikj grupés asmenims pries juos jtraukiant j tyrima

per 12 ménesiy turéjo biiti maziausiai 12 dokumentais patvirtinty kraujavimo atvejy, kuriems reikéjo
gydymo. Vidutiné gydymo pagal poreikj grupés gydymo trukmeé buvo 3,5+1,00 ménesiy (mediana 3,4,
diapazonas nuo 1,2 iki 5,1 ménesio), vidutinis kraujavimy daznis per metus (KDM) buvo 33,9+17,37,
mediana 27,0, diapazonas nuo 12,9 iki 73,1.

Kraujavimy daznio per metus mediana profilaktiskai vartojant RIXUBIS buvo 2,0, savaiminiy — 0,0 ir
kraujavimy i§ sgnariy — 0,0. 24 asmenys (42,9 %) nepatyré kraujavimy.

IS viso 249 kraujavimo atvejai buvo gydomi RIXUBIS, i8 jy 197 buvo sanariy kraujavimas ir 52 kitoks
kraujavimas (minkstojo audinio, raumeny, kiino ertmés, intrakraninis ir kiti). I§ 249 kraujavimo

atvejy 163 buvo nedideli, 71 — smulkds, o 15 buvo didesni kraujavimo atvejai. Gydymas buvo
pritaikytas individualiai pagal kraujavimo sunkuma, priezast] ir vietg. IS 249 kraujavimo atvejy
dauguma (211; 84,7 %) buvo i§gydyti 1-2 infuzijomis. Hemostazinis veiksmingumas sustabdant
kraujavimag 96 % kraujavimo sustabdymo atvejy buvo jvertintas puikiai arba gerai.

Jaunesniy nei 12 mety amziaus anksc¢iau gydyty pacienty kraujavimo profilaktika ir valdymas:
RIXUBIS veiksmingumas buvo jvertintas kombinuotame 2/3 fazés tyrime, kuriame 23 vyriskos lyties
anksCiau gydyti 1,8—11,8 mety amziaus pacientai (vidutinis amzius 7,10 mety), i§ kuriy 11 pacienty
buvo jaunesni nei 6 mety, RIXUBIS vartojo profilaktikai ir kraujavimo epizody suvaldymui. Visiems
asmenims buvo sunki (IX faktoriaus lygis < 1 %) arba vidutinio sunkumo (IX faktoriaus lygis <2 %)
hemofilija B. Visi 23 asmenys buvo profilaktiskai gydomi RIXUBIS maziausiai 3 ménesius ir buvo
jtraukti  profilaktikos veiksmingumo jvertinima.

Kraujavimy skai¢iaus per metus mediana buvo 2,0, savaiminiy — 0,0 ir kraujavimy i§ sanariy — 0,0.
Devyni asmenys (39,1 %) nekraujavo.

IS viso 26 kraujavimo atvejai buvo gydomi RIXUBIS, i$ kuriy 23 kraujavimo atvejai buvo dél
suzalojimo, 2 savaiminiai ir 1 nezinomos kilmés. 19 kraujavimy buvo ne i§ sgnariy (minkstojo
audinio, raumeny, kiino ertmés, intrakraninis ir kiti) ir 7 i§ sgnariy, i$ kuriy 1 buvo i$ jau kraujavusio
sgnario. IS 26 kraujavimo atvejy 15 buvo nedideli, 9 — smulkds, o 2 buvo didesni. Gydymas buvo
pritaikytas individualiai pagal kraujavimo sunkuma, priezastj ir vietg. Dauguma kraujavimo atvejy
(23; 88,5 %) buvo i8gydyti 1-2 infuzijomis. Hemostazinis veiksmingumas sustabdant

kraujavimg 96,2 % kraujavimo sustabdymo atvejy buvo jvertintas puikiai arba gerai.

Valdymas operacijos metu:

Saugumas ir veiksmingumas operacijos metu buvo jvertintas 3 fazés perspektyviniame,
nekontroliuojamame, daugiacentriame atvirame tyrime, kuriame dalyvaujantys vyriskos lyties
anksCiau gydyti pacientai, sergantys sunkia arba vidutinio sunkumo hemofilija B, vartojo RIXUBIS.
Pagal protokola veiksmingumo analiz¢ apima 37 didzigsias ar smulkigsias operacijas, danty operacijas
ar kitas chirurgines invazines procedras, atliktas 27 pacientams, kuriy amzius - 17-57 m. DvideSimt
procediiry buvo didZiosios, jskaitant 13 ortopediniy ir 3 danty operacijas. 17 procediiry,

iskaitant 10 danty iStraukimy, buvo laikoma smulkiomis. Pacientams, kuriems buvo atliekamos
didesnés procediiros, tur¢jo buti atliktas farmakokinetinis (PK) jvertinimas. Visiems pacientams buvo
paskirtos dozés pagal jy individualy didéjant] atsistatymg. Rekomenduojama RIXUBIS jsotinimo dozé
buvo skirta uztikrinti, kad didesniy operacijy metu biity islaikomi 80-100 % IX faktoriaus aktyvumo
lygiai, o smulkiy operacijy metu — 30-60 %. RIXUBIS buvo suleidziamas greitos injekcijos i vena
bidu.




Hemostazé buvo islaikyta per visg tyrima.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jsipareigojimo pateikti su RIXUBIS atlikty tyrimy rezultaty
anksciau negydyty pacienty, kuriems buvo taikomas kraujavimo dél hemofilijos B gydymas ir
profilaktika, tyrimy rezultatus (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

12 mety ir vyresni anksciau gydyti pacientai:

Buvo atliktas atsitiktiniu biidu atrinkty pacienty kontroliuojamas, kryzminis RIXUBIS ir lyginamasis
nekraujuojanciy vyriskos lyties asmeny (>15 mety) farmakokinetikos tyrimas, kaip

kombinuoto 1/3 fazés pagrindinio tyrimo dalis. Asmenims kiekvienas vaistinis preparatas buvo
suleistas vienkartinés infuzijos j veng budu. Vidutiné RIXUBIS dozé (+ SD) ir jos mediana pagal
protokolo analizés serija (n=25) buvo atitinkamai 74,69+2,37 ir 74,25 TV/kg, diapazonas 71,27—
79,38 TV/kg. Farmakokinetikos parametrai buvo apskai¢iuoti i§ IX faktoriaus aktyvumo matmeny
kraujo méginiuose, paimty iki 72 val. po kiekvienos infuzijos.

Farmakokinetinis RIXUBIS jvertinimas buvo pakartotas nekontroliuojamame, atvirame RIXUBIS
tyrime, j kurj jtraukti vyriskos lyties asmenys, dalyvave pradiniame kryzminiame farmakokinetikos
tyrime ir profilaktiskai vartoj¢ RIXUBIS 26+1 savaites (vidurkis + SD) ir sukaupe

bent 30 ekspozicijos RIXUBIS dieny. RIXUBIS dozés diapazonas pakartotiniame farmakokinetikos
tyrime buvo nuo 64,48 iki 79,18 TV/kg (n=23).

Zemiau esan¢ioje lenteléje yra pateikti vertinamyjy asmeny (pagal protokolo analize)
farmakokinetikos parametrai.

Parametras RIXUBIS RIXUBIS
Pradinis kryZminis tyrimas Pakartotinis jvertinimas
(N=25) (N=23)

AUCo.72 val. (TV val./dl)?* 1067,81+238,42 1156,15+259,44
Vidurkis+SD 1108,35 (696,07-1571,16) 1170,26 (753,85-1626,81)
Mediana (diapazonas)
Kompensacinis pricaugis esant 0,87+0,22 0,95+0,25
Cruaks. (TV/d1:TV/kg)® 0,88 (0,53-1,35) 0,93 (0,52-1,38)
Vidurkis £SD
Mediana (diapazonas)
Pusinio gyvavimo laikas (val.) 26,70+9,55 25,36+6,86
Vidurkis+SD 24,58 (15,83-52,34) 24,59 (16,24-42,20)
Mediana (diapazonas)
Conaks. (TV/dI) 66,22+15,80 72,75+£19,73
Vidurkis+SD 68,10 (41,70-100,30) 72,40 (38,50-106,30)
Mediana (diapazonas)
Vidutinis gyvavimo laikas 30,82+7,26 29,88+4,16
(val.) 28,93 (22,25-47,78) 29,04 (21,32-37,52)
Vidurkis£SD
Mediana (diapazonas)
Vs (dl/kg) 2,02+0,77 1,79+0,45
Vidurkis+SD 1,72 (1,10-3,94) 1,74 (1,12-2,72)
Mediana (diapazonas)
Klirensas (dl/(kg.val.)) 0,0644+0,0133 0,0602+0,0146
Vidurkis+SD 0,0622 (0,0426-0,0912) 0,0576 (0,0413-0,0945)
Mediana (diapazonas)

a

Sritis po plazmos koncentracijos ir laiko kreive 0-72 val. po infuzijos.
Apskaiciuojama kaip (Cmaks— pradiné IX faktoriaus verté) padalinta i§ dozés TV/kg, kur Cpaks.
yra didziausia po infuzijos iSmatuota IX faktoriaus verte.
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¢ Pasiskirstymo tiiris nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai

Visiems asmenims buvo nustatytas kompensacinis priecaugis 30 minuciy po infuzijos

kombinuotame 1/3 fazés tyrime 1 poveikio dieng, per apsilankymus po 5, 13 ir 26 savaiciy ir tyrimo
nutrukimo arba pabaigos momentu, jei jis nesutapo su 26 savaités apsilankymu. Duomenys rodo, kad
kompensacinis prieaugis per laika yra nuoseklus (Zr. zemiau esancig lentele).

1 poveikio 5 savaité 13 savaité 26 savaité Tyrimo
diena (N=71) (N=68) (N=55) pabaigimo /
(N=73) nutraukimo
momentu®
(N=23)
Kompensacinis 0,79+0,20 0,83+0,21 0,85+0,25 0,89+0,12 0,87+0,20
prieaugis 30 min. po | 0,78 (0,26-1,35) | 0,79 (0,46-1,48) | 0,83 (0,14-1,47) | 0,88 (0,52-1,29) | 0,89 (0,52-1,32)
infuzijos
(TV/dl: TV/kg)?
Vidurkis+SD
Mediana (diapazonas)

Apskai¢iuojama kaip (Cso min— pradiné IX faktoriaus verté) padalinta i§ dozés TV/kg, kur C30 min,
yra 30 min. po infuzijos iSmatuota IX faktoriaus verté.
Jei nesutampa su 26 savaités apsilankymu.

Vaiky populiacija (jaunesni nei 12 mety ankséiau gydyti pacientai)

Buvo atliktas visy 23 vyriskos lyties, nekraujuojanciy pacienty RIXUBIS farmakokinetikos
jvertinimas, kaip kombinuoto 2/3 fazés vaiky tyrimo dalis. Pacientai buvo atsitiktine tvarka parinkti
vieng i§ dviejy kraujo émimo seky, kad pacientai nebiity varginami per dazno kraujo émimo. Visos
analizuojamos grupés (n=23) vidutiné RIXUBIS dozé (= SD) ir jos mediana grupéje buvo
atitinkamai 75,5043,016 ir 75,25 TV/kg, diapazonas 70,0-83,6 TV/kg. Farmakokinetikos parametrai
buvo apskaiciuoti i§ X faktoriaus aktyvumo matmeny kraujo méginiuose, paimty iki 72 val. po
infuzijos.

Toliau lenteléje yra pateikti visy asmeny (visos analizuojamos grupés) farmakokinetikos parametrai

Parametras

< 6 metai
(N=11)

6 - <12 mety
(N=12)

Visi
(N=23)

AUCiyt. (TV val./dl)*
Vidurkis+=SD
Mediana (diapazonas)

723,7 + 119,00
717,2 (488-947)

886,0 = 133,66
863,7 (730-1138)

808,4 + 149,14
802,9 (488-1138)

Pusinio gyvavimo laikas
(val.)

Vidurkis+SD

Mediana (diapazonas)

27,67 £ 2,66
27,28 (24,0-32,2)

23,15+ 1,58
22,65 (21,8-27,4)

2531+3,13
24,48 (21,8-32,2)

Vidutinis gyvavimo

30,62 £3,27

25,31+ 1,83

27,85 +£3,73

Mediana (diapazonas)

laikas (val.) 30,08 (26,2-36,2) 24,74 (23,7-30,3) 26,77 (23,7-36,2)
Vidurkis+=SD

Mediana (diapazonas)

Vi (dl/kg) 3,22+0,52 2,21+0,32 2,7+0,67
Vidurkis+SD 3,16 (2,65-4,42) 2,185 (1,70-2,70) 2,69 (1,70-4,42)

Klirensas (dl/(kg.val.))
VidurkistSD
Mediana (diapazonas)

0,1058 = 0,01650
0,1050 (0,081-0,144)

0,0874 +0,01213
0,0863 (0,069-0,108)

0,0962 £+ 0,01689
0,0935 (0,069-0,144)

a
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Visiems asmenims buvo nustatytas kompensacinis prieaugis 30 minuciy po infuzijos
kombinuotame 2/3 fazés tyrime pradiniame farmakokinetiniame jvertinime (1 poveikio dieng), per
apsilankymus po 5, 13 ir 26 savaiciy ir tyrimo nutrukimo arba pabaigos momentu, jei jis nesutapo
su 26 savaités apsilankymu. Duomenys rodo, kad kompensacinis prieaugis per laikg yra nuoseklus
visoms vaiky amziaus grupéms (Zr. Zemiau esancias lenteles).

RIXUBIS kompensacinis prieaugis 30 minuciy po infuzijos abiem vaiky amziaus grupéms:

Kompensacinis | PK (1 poveikio d.) 5 savaité 13 savaité 26 savaité
prieaugis 30 min. Visi Visi Visi Visi
Po infuzijos (N=22) (N=23) (N=21) (N=21)
(TV/dl: TV/kg)* 0,67 £0,16 0,68 + 0,12 0,71 £0,13 0,72 +0,15

Vidurkis£SD
Mediana
(diapazonas)

0,69 (0,31 — 1,00)

0,66 (0,48 — 0,92)

0,66 (0,51-1,00)

0,734 (0,51-1,01)

Apskai¢iuojama kaip (Cso min— pradiné IX faktoriaus vert¢) padalinta i§ dozés TV/kg, kur Cso min.
yra 30 min. po infuzijos iSmatuota IX faktoriaus verté.

RIXUBIS kompensacinis pricaugis 30 minuciy po infuzijos < 6 mety vaikams:

Kompensacinis PK (1 poveikio d.) 5 savaité 13 savaité 26 savaité
prieaugis 30 min. Visi Visi Visi Visi
Po infuzijos (N=10) (N=11) (N=10) (N=10)
(TV/dl: TV/kg)* 0,59+0,13 0,63 +0,10 0,68 +£0,12 0,65 +0,13

Vidurkis+=SD
Mediana (diapazonas)

0,59 (0,31-0,75)

0,6 (0,49-0,80)

0,66 (0,51-0,84)

0,61 (0,51-0,84)

a

Apskai¢iuojama kaip (Cso min— pradiné IX faktoriaus verté) padalinta i§ dozés TV/kg, kur Csg min.
yra 30 min. po infuzijos iSmatuota IX faktoriaus verté.

RIXUBIS kompensacinis prieaugis 30 minuciy po infuzijos nuo 6 iki < 12 mety vaikams:

Kompensacinis PK (1 poveikio d.) 5 savaité 13 savaité 26 savaité
prieaugis 30 min. Visi Visi Visi Visi
Po infuzijos (N=12) (N=12) (N=11) (N=11)
(TV/dl: TV/kg)* 0,73+ 0,16 0,73+ 0,13 0,73+0,14 0,8+0,14

Vidurkis+=SD
Mediana
(diapazonas)

0,71 (0,51-1,00)

0,70 (0,48-0,92)

0,70 (0,54 — 1,00)

0,78 (0,56-1,01)

a

5.3

Apskaiciuojama kaip (Cso min— pradiné IX faktoriaus verté) padalinta i$ dozés TV/kg, kur C3o min.
yra 30 min. po infuzijos iSmatuota IX faktoriaus verté.

Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

RIXUBIS nebuvo trombogeniskas vartojant 750 TV/kg dozg triusio stazés modelyje (Veslerio testas).
RIXUBIS nesukelé jokiy nepageidaujamy klinikiniy, kvépavimo ar Sirdies ir kraujagysliy reakcijy
skiriant iki 450 TV/kg paviany rusies bezdZionéms.
Kancerogeninio poveikio, kenksmingumo vaisingumui ir vaisiaus vystymuisi nebuvo atlikta.
RIXUBIS buvo gerai toleruojamas vienkartinés dozés ir kartotinés dozés toksiskumo tyrimuose su
pelémis, Ziurkémis ir paviany riiSies bezdzionémis skiriant dozes iki 7500 TV/kg (vienkartiné doz¢)
ir 750 TV/kg (kartotinis vartojimas).

6.

6.1

Milteliai

FARMACINE INFORMACIJA

Pagalbiniy medzZiagy sarasas
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Sacharozé
Manitolis
Natrio chloridas
Kalcio chloridas
L-histidinas
Polisorbatas 80

Tirpiklis
Sterilus injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

Siam preparatui suleisti galima naudoti tik plastikinius $virkstus su ,,luer-lock® jungtimi. Netiksli dozé
gali biiti sglygota zmogaus IX koaguliacijos faktoriaus adsorbcijos ant vidiniy kai kurios infuzijos
jrangos pavirsiy.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Paruostas vartoti preparatas chemiskai ir fiziskai stabilus iSlieka 3 valandas laikant ne aukstesnéje
kaip 30 °C temperatiiroje. Mikrobiologiniu poziiiriu preparata rekomenduojama vartoti nedelsiant,
nebent tirpalo paruo$imo metodas uztikrina apsaugg nuo mikrobiologinio uzter§imo. Jei preparatas
nesuvartojamas i$ karto, uz paruosto preparato laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas. Negalima
Saldyti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys bei speciali vartojimo jranga

Vienoje pakuotéje yra milteliy flakonas (I tipo stiklo) su kamsc¢iu (butilo guma) ir nupléSiamu
dangteliu, 5 ml tirpiklio flakonas (I tipo stiklo) su kams¢iu (chlorobutilo guma arba bromobutilo
guma) ir nuplésiamu dangteliu bei paruo$imo jtaisas be adatos (BAXJECT II).

Pakuotés dydis — vienas rinkinys.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

RIXUBIS leidziamas j veng istirpinus miltelius pateiktame tirpiklyje.

- Ruosdami naudokite tik pakuotéje esant] tirpiklj ir tirpalo paruosimo jtaisg (BAXJECT II).
- Leidziant reikia naudoti Svirksta su ,,luer-lock* jungtimi.

- Nenaudokite, jei BAXJECT II jtaisas, jo sterilumas ar pakuoté paZeista arba yra matomy

gedimo poZymiy.

Tirpalo paruos$imas
Dirbkite steriliomis salygomis

1. Jei preparatas laikomas Saldytuve, i§imkite RIXUBIS milteliy ir tirpiklio flakonus ir leiskite
jiems susilti iki kambario temperattiros (nuo 15 °C iki 30 °C).

2. Kruopsciai nusiplaukite rankas muilu ir Siltu vandeniu.

3. Nuimkite dangtelius nuo milteliy ir tirpiklio flakony.
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4. Nuvalykite kam$c¢ius alkoholiu suvilgytu tamponu. Dékite flakonus ant lygaus Svaraus
pavirSiaus.

5. Atidarykite BAXJECT II jtaiso pakuotg¢ nupléSdami popierinj dangtelj neliesdami vidaus
(a pav.). Neisimkite jtaiso i§ pakuotés.

6. Apverskite pakuote ir pradurkite skaidriu plastikiniu smaigu tirpiklio kamstj. Suimkite pakuote
uz krasty ir traukite nuo BAXJECT II (b pav.). Nenuimkite nuo BAXJECT II jtaiso mélyno
dangtelio.

7. Pritvirting BAXJECT II prie tirpiklio flakono, apverskite sistema taip, kad tirpiklio flakonas
biity ant jtaiso. Pradurkite baltu plastikiniu smaigu RIXUBIS kamstj. Vakuumas jtrauks tirpiklj
RIXUBIS flakong (¢ pav.).

8. Svelniai pasukiokite, kol visa medZiaga istirps. Preparatas tirpsta greitai (per 2 minutes).
Isitikinkite, kad RIXUBIS visiskai iStirpo. Prie§ingu atveju, ne visas paruostas tirpalas pratekés
pro prietaiso filtra. Prie$ injekcijg vaistinio preparato tirpalg butina apzitiréti, ar néra kietyjy
daleliy, ar nepakito spalva. Tirpalas turi biiti skaidrus arba Siek tiek opaliskas. Jei tirpalas
drumstas arba jei jame yra nuosédy, jo nevartokite.

a pav. b pav. ¢ pav.

- /-

~ i1

e
=
-—
—
b \
—
PR,
(b
-— - -

L s

Istirpinto preparato neSaldykite.
Vartokite i$ karto.

Leidimas
Dirbkite steriliomis salygomis

1. Nuimkite nuo BAXJECT II mélyng dangtelj. Nejtraukite j Svirkstg oro. Prijunkite Svirksta prie
BAXJECT II (d pav.).

2. Apverskite sistemg (tirpalo flakonas turi biiti virSuje). [traukite paruosta tirpala j SvirkStg létai
traukdami stimoklj atgal (e pav.).

3. Atjunkite Svirkstg.

4. Uzdékite ant Svirksto drugelio formos injekcing adatg. Leiskite j veng. Tirpala reikia leisti létai
pacientui patogiu greiciu, nevir§ijant 10 ml per minute.

d pav. e pav.

Kai tik jmanoma, kiekvieng kartg vartojant RIXUBIS reikia uzsiraSyti preparato pavadinima ir serijos
numerj (pvz. savo dienorastyje), kad prireikus Zinotuméte, kurios serijos preparata vartojote.
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/14/970/001

EU/1/14/970/002

EU/1/14/970/003

EU/1/14/970/004

EU/1/14/970/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014 m. gruodzio 19 d.

Paskutinio perregistravimo data 2019 m. lapkri¢io 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOSMEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Takeda Manufacturing Austria AG
Uferstrasse 15

2304 Orth an der Donau

Austrija

Takeda Manufacturing Singapore Pte. Ltd.
2A Woodlands Industrial Park D Street 2
Singapore 737779

Gamintoju, atsakingy uz seriju i$leidima, pavadinimai ir adresai

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky

santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas.:
o pareikalavus Europos vaisty agentirai;,
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

18



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RIXUBIS 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
nonakogas gama (rekombinantinis Zzmogaus IX koaguliacijos faktorius)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 flakonas: 250 TV nonakogo gama, mazdaug 50 TV/ml iStirpinus 5 ml tirpiklio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, sacharozé, kalcio chloridas, histidinas, manitolis,
polisorbatas 80.

Tirpiklis: sterilus injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 1 tirpiklio flakonas, 1 BAXJECT II jtaisas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti  veng, tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Vartokite i$ karto.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/970/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

RIXUBIS 250

17 UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

RIXUBIS 250 TV injekciniai milteliai
nonakogas gama
Lv.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartinei injekcijai

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

250 TV

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Sterilus injekcinis vanduo

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RIXUBIS 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
nonakogas gama (rekombinantinis zmogaus IX koaguliacijos faktorius)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 flakonas: 500 TV nonakogo gama, mazdaug 100 TV/ml istirpinus 5 ml tirpiklio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, sacharozé, kalcio chloridas, histidinas, manitolis,
polisorbatas 80.

Tirpiklis: sterilus injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 1 tirpiklio flakonas, 1 BAXJECT II jtaisas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti  veng, tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Vartokite i$ karto.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/970/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

RIXUBIS 500

17 UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

RIXUBIS 500 TV injekciniai milteliai
nonakogas gama
Lv.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartinei injekcijai

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

500TV

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Sterilus injekcinis vanduo

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RIXUBIS 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
nonakogas gama (rekombinantinis zmogaus IX koaguliacijos faktorius)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 flakonas: 1000 TV nonakogo gama, mazdaug 200 TV/ml istirpinus 5 ml tirpiklio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, sacharozé, kalcio chloridas, histidinas, manitolis,
polisorbatas 80.

Tirpiklis: sterilus injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 1 tirpiklio flakonas, 1 BAXJECT II jtaisas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti  veng, tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Vartokite i$ karto.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/970/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

RIXUBIS 1000

17 UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

RIXUBIS 1000 TV injekciniai milteliai
nonakogas gama
Lv.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartinei injekcijai

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1000 TV

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Sterilus injekcinis vanduo

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RIXUBIS 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
nonakogas gama (rekombinantinis Zzmogaus IX koaguliacijos faktorius)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 flakonas: 2000 TV nonakogo gama, mazdaug 400 TV/ml iStirpinus 5 ml tirpiklio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, sacharozé, kalcio chloridas, histidinas, manitolis,
polisorbatas 80.

Tirpiklis: sterilus injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 1 tirpiklio flakonas, 1 BAXJECT II jtaisas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti  veng, tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Vartokite i$ karto.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/970/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

RIXUBIS 2000

17 UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

RIXUBIS 2000 TV injekciniai milteliai
nonakogas gama
Lv.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartinei injekcijai

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2000 TV

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Sterilus injekcinis vanduo

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RIXUBIS 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
nonakogas gama (rekombinantinis Zzmogaus IX koaguliacijos faktorius)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 flakonas: 3000 TV nonakogo gama, mazdaug 600 TV/ml itirpinus 5 ml tirpiklio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, sacharozé, kalcio chloridas, histidinas, manitolis,
polisorbatas 80.

Tirpiklis: sterilus injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 1 tirpiklio flakonas, 1 BAXJECT II jtaisas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti  veng, tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Vartokite i$ karto.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/970/005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

RIXUBIS 3000

17 UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

RIXUBIS 3000 TV injekciniai milteliai
nonakogas gama
Lv.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartinei injekcijai

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3000 TV

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Sterilus injekcinis vanduo

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

RIXUBIS 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
RIXUBIS 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
RIXUBIS 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
RIXUBIS 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
RIXUBIS 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

nonakogas gama (rekombinantinis zmogaus IX koaguliacijos faktorius)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Jskaitant Siame
lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra RIXUBIS ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie$ vartojant RIXUBIS
3. Kaip vartoti RIXUBIS

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti RIXUBIS

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra RIXUBIS ir kam jis vartojamas

RIXUBIS sudétyje yra veikliosios medziagos nonakogo gama ir jis yra IX koaguliacijos faktoriaus
preparatas. IX faktorius yra normali Zmogaus kraujo sudedamoji dalis, reikalinga, kad sukreséty
kraujas. RIXUBIS vartojamas pacientams, kuriems yra hemofilija B (Christmaso liga, paveldimas
kraujavimo sutrikimas, pasireiskiantis XI faktoriaus trikumu). Jis pakeicia IX faktoriy, sudarydamas
salygas kreséti paciento kraujui.

RIXUBIS vartojamas visy amziaus grupiy pacienty, kuriems yra hemofilija B, kraujavimo
profilaktikai ir gydymui.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant RIXUBIS

RIXUBIS vartoti negalima

- jeigu yra alergija nonakogui gama arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i$vardytos 6 skyriuje);

- jeigu esate alergiskas ziurkéno baltymams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant RIXUBIS galimos alerginio tipo padidéjusio jautrumo reakcijos. Nutraukite infuzijg ir
nedelsdami kreipkités j savo gydytojg arba greitajg medicinos pagalbg, jei jums pasireisSkia ankstyvyjy
padidéjusio jautrumo / alerginiy reakcijy pozymiy, pavyzdziui, dilgéliné, ankStumas kriitinéje,
pasunkéjes kvepavimas, Zemas kraujospiidis ar anafilaksija (sunki alerginé reakcija gali sukelti rijimo
ir (arba) kvépavimo pasunkéjima, veido ir (arba) ranky paraudima ir sutinimg). Jisy gydytojui gali
tekti Jus skubiai gydyti nuo $iy reakcijy. Jusy gydytojas taip pat gali atlikti Jusy kraujo tyrima, kad
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patikrinty, ar prie§ Jusy vaistg nesusiformavo aktyvuma neutralizuojanciy antikiiny (inhibitoriy),
kadangi inhibitoriai gali formuotis kartu su alergija. Pacientams su IX faktoriaus inhibitoriais gali biiti
didesné anafilaksijos rizika tolesnio gydymo IX faktoriumi metu.

Nedelsdami praneskite savo gydytojui, jei kraujavimas nesustoja, kaip laukiama, arba turite vartoti
pastebimai daugiau RIXUBIS, kad sustabdytuméte kraujavima. Jiisy gydytojas atliks Jusy kraujo
tyrimg, kad patikrinty, ar nesusiformavo RIXUBIS aktyvuma neutralizuojanéiy antikiiny (inhibitoriy).
Didziausia inhibitoriy susiformavimo rizika yra pacientams, kurie buvo gydyti IX faktoriy
pakeicianciu vaistu anksciau arba ankstyvyjy gydymo faziy metu, t. y. ankstyvosios vaikystés
laikotarpiu.

IX faktoriaus gamyba organizme kontroliuoja IX faktoriaus genas. Pacientams, kuriems yra IX
faktoriaus geno mutacija, pvz., didesnis iStrynimas, didesné tikimybé, kad formuosis IX faktoriaus
inhibitoriai ir pasireik$ ankstyva alerginé reakcija j bet kokj IX faktoriaus koncentratg. Todél jei
zinoma, kad Jums yra $i mutacija, gydytojas Jus atidziau stebés dél alerginés reakcijos pozymiy.

Jei sergate kepeny ar Sirdies liga arba neseniai Jums buvo atlikta sudétinga operacija, informuokite
savo gydytoja, nes yra didesné kraujo kreséjimo (koaguliacijos) komplikacijy rizika.

Yra praneS$imy apie inksty funkcijos nepakankamuma (nefrozinj sindromg) po dideliy IX faktoriaus
doziy vartojimo hemofilija B sergantiems pacientams, kuriems yra IX faktoriaus inhibitoriy ir yra
buve alerginiy reakcijy.

Kai tik jmanoma, kiekvieng kartg vartojant RIXUBIS reikia uZsirasyti vaistinio preparato pavadinimg
ir serijos numerj (pvz. savo dienorastyje), kad buty islaikytas Jusy vartojamy preparaty ir preparato
serijy atsekamumas.

Kiti vaistai ir RIXUBIS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Nebuvo pranesimy apie RIXUBIS saveika su kitais vaistiniais preparatais.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaista pasitarkite su savo gydytoju. Moterys retai serga hemofilija B.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
RIXUBIS gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

RIXUBIS sudétyje yra natrio

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reik§més. Visgi,
atsizvelgiant j Jusy kiino masg ir RIXUBIS doze, gali biiti, kad gausite daugiau nei vieng flakong. | tai
reikia atsizvelgti, jeigu kontroliuojamas natrio kiekis Jusy maiste.

3. Kaip vartoti RIXUBIS

Gydymag RIXUBIS pradés gydytojas, turintis patirties gydant hemofilija B sergancius pacientus.
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.
Gydytojas nuspres, kokig doze RIXUBIS vartosite. Dozé ir gydymo trukmé priklausys nuo Jisy IX
faktoriaus stokos sunkumo, nuo kraujavimo vietos ir apimties ir nuo Jusy klinikinés biklés, amziaus
bei kaip greitai jusy organizmas suvartoja IX faktoriy, kuris turés biiti nuolat tikrinamas.

Jusy gydytojas arba slaugytoja leidzia RIXUBIS infuzijg j veng (i.v.) iStirpin¢ miltelius pateiktame
tirpiklyje. Jiis arba kas nors kitas taip pat gali injekuoti RIXUBIS, bet tik tinkamai iSmokyti.
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Tirpalo paruoSimas ir leidimas

Ruosdami naudokite tik pakuotéje esantj tirpiklj ir tirpalo paruosimo jtaisg (BAXJECT II).
Leidimui reikia naudoti §virkstg su ,,luer-lock” jungtimi.

Nenaudokite, jei BAXJECT II jtaisas, jo sterilumas ar pakuoté¢ paZeista arba yra matomy
gedimo poZymiy.

Tirpalo paruoSimas

Taikykite aseptikos metodika.

1.

2.
3.

Jei preparatas laikomas Saldytuve, iSimkite RIXUBIS milteliy ir tirpiklio flakonus ir leiskite
jiems susilti iki kambario temperattiros (nuo 15 °C iki 30 °C).

Kruopsciai nusiplaukite rankas muilu ir Siltu vandeniu.

Nuimkite dangtelius nuo milteliy ir tirpiklio flakony.

Nuvalykite kam$c¢ius alkoholiu suvilgytu tamponu. Dékite flakonus ant lygaus Svaraus
pavirSiaus.

Atidarykite BAXJECT II jtaiso pakuote nupléSdami popierinj dangtelj neliesdami vidaus

(a pav.). NeiSimkite jtaiso i§ pakuotés.

Apverskite pakuote ir pradurkite skaidriu plastikiniu smaigu tirpiklio kamstj. Suimkite pakuote
uz krasty ir traukite nuo BAXJECT II (b pav.). Nenuimkite nuo BAXJECT II jtaiso mélyno
dangtelio.

Pritvirting BAXJECT II prie tirpiklio flakono, apverskite sistema taip, kad tirpiklio flakonas
biity ant jtaiso. Pradurkite baltu plastikiniu smaigu RIXUBIS kamstj. Vakuumas jtrauks tirpiklj
RIXUBIS flakong (¢ pav.).

Svelniai pasukiokite, kol visa medziaga istirps. Preparatas tirpsta greitai (per 2 minutes).
Isitikinkite, kad RIXUBIS visiskai iStirpo. PrieSingu atveju, ne visas paruostas tirpalas pratekeés
pro prietaiso filtra. Prie$ injekcijg vaistinio preparato tirpalg butina apzitiréti, ar néra kietyjy
daleliy, ar nepakito spalva. Tirpalas turi buti skaidrus arba Siek tiek opaliskas. Jei tirpalas
drumstas arba jei jame yra nuosédy, jo nevartokite.

a pav. b pav. ¢ pav.
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IStirpinto preparato neSaldykite.
Vartokite i$ karto.

Leidimas
Dirbkite steriliomis salygomis

1.

2.

Nuimkite nuo BAXJECT II mélyng dangtelj. Nejtraukite j Svirkstg oro. Prijunkite Svirksta prie
BAXJECT II (d pav.).

Apverskite sistemg (tirpalo flakonas turi biiti virSuje). [traukite paruosta tirpala j Svirksta létai
traukdami stumoklj atgal (e pav.).

Atjunkite Svirksta.
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4. Uzdékite ant Svirksto drugelio formos injekcing adatg. Leiskite j veng. Tirpala reikia leisti létai
pacientui patogiu grei¢iu, nevir§ijant 10 ml per minute.

d pav. e pav.
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Kai tik jmanoma, kiekviena kartg vartojant RIXUBIS reikia uzsirasyti vaisto pavadinima ir serijos
numer] (pvz. savo dienorastyje), kad biity islaikytas Jlsy vartojamy preparaty ir preparato serijy
atsekamumas.

Nesuvartotas preparatas ar jo likuciai turi biiti sunaikinami laikantis vietos reikalavimy.

Ka daryti pavartojus per didel¢ RIXUBIS doze?
Visada vartokite RIXUBIS tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja. Jei
ileidote daugiau RIXUBIS, nei rekomenduojama, kuo greiciau kreipkités j gydytoja.

Pamirsus pavartoti RIXUBIS
Negalima vartoti dvigubos injekcijos dozés norint kompensuoti praleista doze. Leiskite kitg injekcija
pagal grafika ir elkites taip, kaip nurodé gydytojas.

Nustojus vartoti RIXUBIS
Nenustokite vartoti RIXUBIS nepasitare su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Vartojant RIXUBIS galimos alerginio tipo padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokios reakcijos gali bati
deginimas ir dilgs¢jimas infuzijos vietoje, drebulys, paraudimas, letargija, nerimas, pers¢jimas,
dilgeéling, niezulys ir iSbérimas, Zemas kraujospiuidis, daznas Sirdies plakimas, kriitinés ankStumas,
pasunkéjes kvépavimas, gerklés patinimas, anafilaksija (stipri alerginé reakcija), galvos skausmas,
pykinimas ir vémimas. Jeigu pasirei§ké Sie pozymiai, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jusy gydytojui
gali tekti jus skubiai gydyti nuo $iy reakcijy (Zr. 2 skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®).

Vartojant RIXUBIS pastebétas §is Salutinis poveikis:
Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty)
- pakites skonis;

- galiiniy skausmas.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
- alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas).
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Vartojant $io preparato problemy dél nenormaliai padidéjusio kraujo kres¢jimo (tromboembolijos
atvejy) nepastebeéta, bet jos galimos su bet kuriuo IX faktoriaus preparatu. Tai gali buti Sirdies smiigis,
kraujo kresuliai venose ar plauciuose.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V pirede_ nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti RIXUBIS

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutes ir flakono etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Vartokite paruosta tirpalg i$ karto.
Nevartokite RIXUBIS, jei tirpalas néra skaidrus ir bespalvis.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

RIXUBIS sudétis

- Veiklioji medZziaga yra nonakogas gama (rekombinantinis zmogaus IX koaguliacijos faktorius).
Viename milteliy flakone yra 250, 500, 1000, 2000 arba 3000 TV,
atitinkanciy 50, 100, 200, 400 arba 600 TV/ml koncentracijg paruosus tirpalg su 5 ml tirpiklio.

- Pagalbinés medziagos milteliuose yra sacharozé, manitolis, natrio chloridas, kalcio chloridas,
L-histidinas, polisorbatas 80.

Tirpiklio flakonas: 5 ml sterilaus injekcinio vandens.

RIXUBIS iSvaizda ir kiekis pakuotéje

RIXUBIS tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Pakuotés turinys:

o vienas stiklinis RIXUBIS 250, 500, 1000, 2000 arba 3000 TV milteliy flakonas su guminiu
kams§ciu;

o vienas stiklinis 5 ml sterilaus injekcinio vandens flakonas su guminiu kamsc¢iu;

o vienas BAXJECT II (tirpalo paruosimo jtaisas be adatos).

Registruotojas

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austrija
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Gamintojas

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines
Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALGdo

Takeda EAAAX AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

46

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety(@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
Tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com



Hrvatska Romania

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o0. Takeda Pharmaceuticals SRL

Tel: +385 1 377 88 96 Tel: +40 21 33503 91

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Ireland Slovenija

Takeda Products Ireland Ltd Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: 1800 937 970 Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

island Slovenska republika

Vistor hf. Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Italia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601 Puh/Tel: 0800 774 051

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog Sverige

Takeda EAAAY A.E. Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6387800 Tel: 020 795 079

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas .

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Gydymo stebéjimas

Gydymo laikotarpiu patartina tinkamai nustatyti IX faktoriaus lygj ir pagal tai koreguoti skiriama doze
bei pakartotiniy infuzijy daznj. Gali skirtis atskiry pacienty atsakas j IX faktoriy, pasireiSkiantis
kitokiu pusinio gyvavimo periodu ir atsistatymo laikotarpiu. Per mazo svorio ar vir§svorio turintiems
pacientams gali reikéti koreguoti kiino svoriu pagrjsta doze. Biitina atidziai sekti, ypa¢ didziyjy
chirurginiy procediry atveju, pakei¢iamojo gydymo eigg analizuojant kraujo kres¢jima (IX faktoriaus
aktyvuma plazmoje).

Nustatant, ar pasiektas pageidaujamas IX faktoriaus aktyvumo plazmoje lygis, patariama atidziai
stebéti naudojant tinkamg IX faktoriaus aktyvumo tyrima ir, jei reikia, atitinkamai pakoreguoti doze ir
pakartotiniy infuzijy daznj. Atliekant in vitro tromboplastino laiku (DATL) pagrjsta vieno etapo
kres¢jimo tyrima, siekiant nustatyti IX faktoriaus aktyvumg pacienty kraujo méginiuose, IX faktoriaus
aktyvumo plazmoje rezultatus gali stipriai paveikti tyrime naudotas DATL reagento tipas ir etaloninis
standartas. Tai ypac svarbu, jeigu kei¢iama tyrimo laboratorija ir (arba) tyrime naudoti reagentai.
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Dozavimas

Pakeiciamojo gydymo dozé¢ ir trukmé priklauso nuo IX faktoriaus deficito, nuo kraujavimo vietos ir
apimties, nuo paciento klinikinés biiklés, amziaus ir [X faktoriaus farmakokinetiniy parametry, tokiy
kaip kompensacinis prieaugis ir pusinio gyvavimo periodas.

Skiriamo IX faktoriaus vienety skaiCius iSreikstas tarptautiniais vienetais (TV), kurie atitinka galiojantj
IX faktoriaus preparaty PSO standartg. IX faktoriaus aktyvumas plazmoje iSreikstas procentais
(lyginant su jprastine Zmogaus plazma) arba tarptautiniais vienetais (lyginant su tarptautiniu IX
faktoriaus plazmoje standartu).

Vienas IX faktoriaus aktyvumo tarptautinis vienetas atitinka IX faktoriaus kiekj viename ml jprastinés
Zmogaus plazmos.

Suaugusiyjy populiacija

Gydymas pagal poreikj:

Reikiamos IX faktoriaus dozés skai¢iavimas paremtas empirinémis iSvadomis, kad 1 IX faktoriaus
tarptautinis vienetas vienam kg kiino svorio padidina plazmos IX faktoriaus aktyvuma 0,9 TV/dl
(diapazonas nuo 0,5 iki 1,4 TV/dl) arba 0,9 % normalaus aktyvumo 12 mety amziaus ir vyresniems
pacientams (daugiau informacijos zr. 5.2 skyriuje).

Reikiama dozé nustatoma naudojant Sig formule:

Reikia = kiino masés (kg) X  pageidaujamas IX X iSmatuoto prieaugio
vienety faktoriaus padidéjimas kraujo plazmoje
(%) arba (TV/dl) atvirkstinis dydis (dl/kg)

0,9 TV/dl kompensaciniam prieaugiui j kiekvieng TV/kg dozé apskaiciuojama taip:

Reikia = kiino masés (kg) X  pageidaujamas IX x 1,1 dl/kg
vienety faktoriaus padidéjimas
(%) arba (TV/dl)

Vartojimo kiekis ir daznis visada turi biiti pritaikomas pagal klinikinj veiksmingumg individualiu
atveju.

Toliau iSvardytais hemoragijos atvejais IX faktoriaus aktyvumas neturéty nukristi zemiau nurodyto
plazmos aktyvumo lygio (% nuo normalaus arba TV/dl) atitinkamu periodu. Si lentelé gali biiti
naudojama nustatant doz¢ kraujavimo epizody ar chirurginés operacijos atveju:

Hemoragijos laipsnis / Reikiamas IX Doziy skyrimo daZnis (valandomis)
chirurginés procediiros tipas faktoriaus lygis / gydymo trukmé (dienomis)
(%) arba (TV/dl)
Hemoragija 20-40 Kartoti kas 24 valandas. Vartoti
Ankstyva hemoartroze, maziausiai 1 dieng, kol nustoja
kraujavimas i$§ raumeny arba kraujuoti (sprendziama pagal skausmo
burnos intensyvuma) ar uzgyja pazeista vieta.
Umesné hemoartroze, 30-60 Kartoti infuzija kas 24 valandas
kraujavimas i$ raumens arba 3—4 dienas ar ilgiau, kol praeina
hematoma skausmas ir imus nejgalumas.
Pavojingos gyvybei hemoragijos. | 60 — 100 Kartoti infuzijg kas 8—24 valandas,
kol i8nyks pavojus.
Operacija 30-60 Kas 24 valandas, maziausiai 1 diena,
kol pasveikstama.
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Hemoragijos laipsnis / Reikiamas IX Doziy skyrimo daZnis (valandomis)

chirurginés procediros tipas faktoriaus lygis / gydymo trukmé (dienomis)
(%) arba (TV/dl)

Nedidelé operacija, jskaitant

danty traukima

Didesné operacija 80—-100 Kartoti infuzijg kas 8—24 valandas,

(pries ir po operacijos) | kol tinkamai uzgyja zaizda, po to testi
gydyma bent 7 dienas [X faktoriaus
aktyvumui palaikyti nuo 30 %

iki 60 % (TV/dl).

Atidus pakeic¢iamojo gydymo stebéjimas yra ypac svarbus atliekant didesn¢ operacijg arba esant
gyvybei pavojingy hemoragijy.

Profilaktika

Ilgalaikei pacienty, serganciy iimia hemofilija B, kraujavimo profilaktikai jprastinés dozés 12 mety
amziaus ir vyresniems pacientams yra 40—-60 TV IX faktoriaus kilogramui kiino svorio,

vartojama 3—4 dieny intervalais. Kai kuriais atvejais, priklausomai nuo paciento farmakokinetikos,
amziaus, kraujavimo fenotipo ir fizinés veiklos, gali bati biitini trumpesni dozavimo intervalai arba
didesnés dozes.

Nuolatiné infuzija
Neskirkite RIXUBIS nuolatinés infuzijos biidu.

Vaiky populiacija
12—17 mety amziaus pacientai:
Suaugusiesiems ir 12—17 mety vaikams dozavimas toks pats.

Jaunesni kaip 12 mety pacientai:

Gydymas pagal poreikj

Reikiamos IX faktoriaus dozés skaiiavimas paremtas empirinémis iSvadomis, kad 1 IX faktoriaus
tarptautinis vienetas (TV) vienam kg kiino svorio padidina plazmos IX faktoriaus aktyvuma 0,7 TV/dl
(diapazonas nuo 0,31 iki 1,0 TV/dl) arba 0,7 % normalaus aktyvumo jaunesniems negu 12 mety
amziaus pacientams (daugiau informacijos zr. 5.2 skyriuje).

Reikiama dozé nustatoma naudojant Sig formule:

Jaunesni nei 12 mety amziaus pacientai:

Reikia = kiino masés (kg) X  pageidaujamas IX X iSmatuoto prieaugio
vienety faktoriaus padidéjimas kraujo plazmoje
(%) arba (TV/dl) atvirkstinis dydis (dl/kg)

0,7 TV/dl kompensaciniam prieaugiui j kiekvieng TV/kg dozé apskaiciuojama taip:

Reikia = kiino masés (kg) X  pageidaujamas IX x 1,4 dlkg
vienety faktoriaus padidéjimas
(%) arba (TV/dl)

Kai kraujuojama ar atliekama operacija, nustatant doz¢ galima naudoti tg pacia lentele kaip
suaugusiems (Zr. auksciau).

Profilaktika:
Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams rekomenduojama dozé svyruoja nuo 40 iki 80 TV/kg. Ji
vartojama 3—4 dieny intervalais. Kai kuriais atvejais, priklausomai nuo paciento farmakokinetikos,
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amziaus, kraujavimo fenotipo ir fizinés veiklos, gali biiti biitini trumpesni dozavimo intervalai arba
didesnés dozes.
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