B. PRIBALOVA INFORMACE



Pribalova informace: informace pro uzivatele

Kovaltry 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Kovaltry 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

octocogum alfa (rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kovaltry a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kovaltry pouzivat
Jak se ptipravek Kovaltry pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kovaltry uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AU

1. Co je pripravek Kovaltry a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Kovaltry obsahuje 1é¢ivou latku rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII, nazyvany
také oktokog alfa. Pfipravek Kovaltry je pfipraven rekombinantni technologii bez ptidani jakékoliv
slozky lidského ¢i zviteciho ptivodu ve vyrobnim procesu. Faktor VIII je bilkovina, ktera se pfirozené
vyskytuje v krvi a pomaha pfi jejim srazeni.

Pripravek Kovaltry se pouziva k 1é¢bé a prevenci krvaceni u dospélych, dospivajicich a déti vSech
vekovych kategorii s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kovaltry pouZivat

NepouZivejte piipravek Kovaltry, jestliZe jste

o alergicky(a) na oktokog alfa nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bod¢ 6).
o alergicky(a) na mysi nebo kie¢¢i bilkoviny.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékai‘em nebo lékarnikem, pokud mate:

o sviravy pocit na hrudi, zavrat’ (véetné zavrate, kdyz vstavate z pozice vsed€ nebo vleze),
sveédivou kopfivku, sipani, je Vam nevolno nebo mdlo. Toto mohou byt znamky vzacné zavazné
nahlé alergické reakce na pripravek Kovaltry. Okamzité zastavte podavani pripravku a
vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky.

o krvaceni, které neni kontrolovano obvyklou davkou ptipravku Kovaltry. Tvorba inhibitord
(protilatek) je znamou komplikaci, k niZ mtze dojit béhem 1é¢by vSemi piipravky s faktorem
VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabrafiuji spravnému fungovani 1écby, u
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pacientt 1é¢enych pripravkem Kovaltry bude peclivé sledovan vznik téchto inhibitort. Jestlize u
Vas nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto pripravkem Kovaltry, ihned informujte
svého lékare.

o v minulosti vznikl¢é inhibitory faktoru VIII na jiné ptipravky. Pokud jste zménil(a) ptipravky
s faktorem VIII, existuje riziko, Ze se Vam tvorba inhibitoru vrati.

o potvrzené onemocnéni srdce nebo riziko pro vznik onemocnéni srdce.

o pouzit centralni Zilni vstup pro podani ptipravku Kovaltry. Pfi zavedeni katetru miizete mit

riziko vzniku komplikaci souvisejicich s centralnim zilnim vstupem, véetné:
- mistni infekce
- bakterii v krvi
- krevnich srazenin v cévach

Déti a dospivajici
Uvedena upozornéni a opatteni se tykaji pacientli vSech vékovych skupin, dospélych a déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kovaltry
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Kovaltry ovliviioval plodnost u muzi nebo zen, protoze 1é¢iva
latka se ptirozené vyskytuje v téle.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud mate zavraté nebo jiné ptiznaky ovliviiujici Vasi schopnost se koncentrovat a reagovat, nefid’'te
ani neobsluhujte stroje, dokud reakce neustoupi.

Piipravek Kovaltry obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Kovaltry pouziva

Lécba ptipravkem Kovaltry bude zahajena 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou pacientti s hemofilii
A. Vzdy pouZivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem.

Pocet jednotek faktoru VIII se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU).

Lécba krvaceni

Pro 1é¢bu krvaceni 1ékat vypocita a upravi Vasi davku a stanovi, jak ¢asto mate piipravek pouZzivat,
coz zavisi na faktorech, jako jsou:

. Vase télesnad hmotnost,

zavaznost hemofilie A,

misto a zavaznost krvaceni,

zda mate inhibitory a jak vysoka je jejich hladina,

pozadovana hladina faktoru VIII.

Prevence krvaceni

Pokud pouzivate ptipravek Kovaltry k prevenci krvaceni, Vas 1€kat vypocte potfebnou davku. Tato
déavka se bude obvykle pohybovat v rozmezi 20 az 40 IU oktokogu alfa na kg t€lesné hmotnosti
podavana injek¢éné dvakrat nebo ttikrat tydné. Nicméné v nékterych pripadech, zejména u mladsich
pacientii, mize byt nutné podavat piipravek v kratSich intervalech nebo ve vyssich davkach.



Laboratorni testy

Laboratorni testy ve vhodnych intervalech zajisti, ze byla dosaZena a je udrzovana piiméfena hladina
faktoru VIII. Zejména v ptipad¢ vétSich chirurgickych zakroki je nutné disledné monitorovani
srazlivosti krve.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Kovaltry miize byt pouzivan u déti vSech ve€kovych skupin. U déti do 12 let véku mohou byt
vyzadovany vys$si davky nebo ¢astéjsi injekéni podani ve srovnani s davkovanim u dospélych.

Pacienti s inhibitory

Pokud Vas lékat informoval, Ze se u Vas vytvorily inhibitory faktoru VIII, ke kontrole krvaceni budete
pravdépodobné muset pouzivat vétsi davku piipravku Kovaltry. Pokud tato davka nekontroluje
krvaceni, miize 1¢kat zvazit podani jiného ptipravku.

Promluvte si se svym lékatem, chcete-li k tomuto vice informaci.

Nezvysujte davku pripravku Kovaltry, kterou pouzivate ke kontrole krvaceni, aniz byste se poradil(a)
se svym lékarem.

Doba trvani lécby
Obvykle je 1é¢ba hemofilie ptipravkem Kovaltry zapottebi po cely zivot.

Jak se pripravek Kovaltry podava
Pripravek Kovaltry se podava injekci do zily po dobu delsi nez 2 az 5 minut v zavislosti na celkovém
objemu a urovni Va$eho pohodli a mé byt pouzit béhem tii hodin po rekonstituci.

Jak se pripravek Kovaltry pripravuje pro podani

Pouzivejte pouze soucasti (adaptér injekéni lahvicky, pfedplnéna injekéni stiikacka obsahujici
rozpoustédlo a venepunkcni sada), které jsou soucasti kazdého baleni tohoto 1é¢ivého piipravku.
Obrat’te se na svého lékare, pokud tyto soucasti nelze pouzit. Pokud je kterakoli soucést baleni
oteviena nebo poskozena, nepouZzivejte ji.

Rekonstituovany ptipravek je nutno pted podanim injekce prefiltrovat pomoci adaptéru injekéni
lahvi€ky, aby byly z roztoku odstranény piipadné ptitomné Castice.

Dodanou venepunkéni sadu nepouzivejte k odbéru krve, protoze obsahuje in—line filtr.
Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt smichan s jinymi infuznimi roztoky. Nepouzivejte roztoky, pokud
obsahuji viditelné ¢astice nebo jsou zakalené. Dodrzujte instrukce pro pouziti od Vaseho 1ékare a

instrukce, které jsou uvedené na konci této pribalové informace.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Kovaltry, nez jste mél(a)
Reknéte to svému lékafi, pokud k tomu dojde. Nebyly zaznamendny zadné ptipady predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Kovaltry
Aplikujte okamzité svou dalsi davku a pokracéujte v pravidelnych intervalech dle pokynu 1ékare.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Kovaltry
Neprestavejte pouzivat tento 1ék bez porady se svym Iékafem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Mezi nejzavaznéjsi nezadouci G¢inky patii alergické reakce, které se mohou vyskytnout jako
tézka alergicka reakce. Pokud se takové reakce objevi, ukoncete okamzité podavani injekce
pripravku Kovaltry a feknéte to ihned svému lékari. Nasledujici ptiznaky mohou byt casnymi
znamkami téchto reakci:

o pocit tize na hrudi/celkovy pocit nevolnosti

. zavrat

o mdloby po vstani naznacujici snizeni krevniho tlaku
. pocit na zvraceni (nauzea)

U déti, které nebyly diive léCeny pripravky obsahujicimi faktor VIII, se velmi Casto (u vicenezu 1 z
10 pacientll) mohou tvofit inhibitory (viz bod 2). U pacientq, ktefi byli diive 1éCeni faktorem VIII
(vice nez 150 dni 1é¢by), se mohou inhibicni protilatky (viz bod 2) tvofit méné Casto (u mén¢€ nez 1 ze
100 pacienttr). Pokud k tomu dojde, mize Vas 1ék piestat spravné fungovat a miize se u Vas objevit
pfetrvavajici krvaceni. Pokud k tomu dojde, prosim okamzité kontaktujte svého lékate.

Dalsi moZné nezadouci uc¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

. bolest Zaludku nebo diskomfort,

o porucha traveni

o horecka

o lokalni reakce v misté vpichu injekce (napft. krvaceni pod kuzi, intenzivni svédéni, otok,

pocit paleni, pfechodné zcervenani)
bolest hlavy

problémy se spanim

koptivka

vyrazka/svédiva vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
zvétSeni miznich uzlin (otok pod kizi v oblasti krku, podpaznich jamek nebo tiisel)
srdecni palpitace (pocit silného, rychlého nebo nepravidelného buseni srdce)
zrychleny srdec¢ni tep
dysgeuzie (porucha chuti)

navaly (zrudnuti v obliceji)
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Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.Nezadouci
ucinky muzete hlésit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inki miizete piispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Kovaltry uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitcich a krabickach. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte tento 1ék v pivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

Tento pripravek mtze byt uchovavan pti pokojové teploté (do 25 °C) po dobu 12 mésict, pokud je
uchovavan ve vngjsim obalu. Pokud ho uchovavate pii pokojové teploté, uplyne doba pouzitelnosti po
12 mésicich nebo po uplynuti data pouzitelnosti, podle toho, co nastane dfive.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nové datum pouzitelnosti musite zapsat na krabi¢ku, kdyz se pfipravek vyjme z chladnicky.

Po rekonstituci roztok chraiite pied chladem. Rekonstituovany roztok musi byt pouzit béhem 3 hodin.
Tento pripravek je urCen pouze pro jednorazové pouziti. VSechen nespotifebovany roztok musi byt
zlikvidovan.

NepouZivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditelnych castic nebo zakaleni roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Kovaltry obsahuje

Lécivou latkou je octocogum alfa (lidsky koagulaéni faktor VIII). Jedna injekéni lahvicka

s pripravkem Kovaltry obsahuje nominalni mnozstvi 250, 500, 1000, 2000 nebo 3000 IU octocogum
alfa.

Dalsimi slozkami jsou sacharosa, histidin, glycin (E 640), chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého
(E 509), polysorbat 80 (E 433), ledova kyselina octova (E 260) a voda pro injekci.

Jak pripravek Kovaltry vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Kovaltry se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Je to suchy a bily az
nazloutly prasek. Rozpoustédlo je ¢ira tekutina.

Kazdé baleni pripravku Kovaltry obsahuje

e sklenénou injekéni lahvicku s praskem
predplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem
samostatny pist

adaptér injek¢ni lahvicky

venepunk¢éni sadu (pro podani injekce do zily).

Ptipravek Kovaltry je dostupny ve velikostech baleni:
- 1 jednotlivé baleni.
- 1 multipack (vicecetné baleni) s 30 jednotlivymi balenimi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
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Bayer AG
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Némecko



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http:// www.ema.europa.eu/.

Podrobné pokyny pro rekonstituci a podani pripravku Kovaltry


http://www.ema.europa.eu/

Budete potiebovat tampony napusténé alkoholem, vatové tampony, naplasti a Skrtidlo. Tyto pomucky
nejsou soucasti baleni pripravku Kovaltry.

1. Umyjte si pecliveé ruce mydlem a teplou vodou.

2. Drzte neotevienou injek¢ni lahvicku a také injekéni stiikacku ve svych rukach a zahtejte je
na ptijemnou teplotu (nesmi prekrocit 37 °C).

3. Odstrainte ochranné vic¢ko z injekéni lahvi€ky (A). Ocistéte pryZzovou / i}@_
zatku injek¢ni lahvicky tamponem namocéenym v alkoholu a nechte { ":1-:‘-'% N,
zéatku pied pouZitim uschnout. f{\\g\_:“ 'r’.(\ b

I‘x. . '“:5';] A

4, Umistéte injek¢éni lahvicku s praskem na stabilni, neklouzavy povrch. Il' = )
Odloupnéte papirovy kryt na plastovém obalu adaptéru injekéni (é 1.2 §>
lahvicky. Nevyndavejte adaptér z plastového obalu. Drzte obal b
adaptéru, nasad’te jej pres injekcni lahvicku s praskem a pevné jej L=
zatlacte (B). Adaptér se zaklapne pies vicko injekéni lahvicky. :3_{\,3'{,;.' | B

Nesundavejte nyni obal adaptéru. :

5. Drzte piedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem ve svislé poloze.
Pevné uchopte pist podle obrazku a piipojte jej oto¢enim pevné ve
sméru hodinovych ruc¢ic¢ek do zatky se zavitem (C).

6. Drzte injekeni stitkacku za valec, odlomte vicko injekeni stiikacky
z jejiho konce (D). Nedotykejte se koncem injekéni stiikacky ruky nebo
jiného povrchu. Odlozte si injek¢ni stiikac¢ku stranou pro dalsi pouZiti.

7. Nyni sejméte a vyhod'te obal adaptéru (E).

8. Ptipojte pfedplnénou injekeéni stfikacku na adaptér injekeni lahvicky se
zavitem otoCenim ve sméru hodinovych rucicek (F).

9. Vstiiknéte rozpoustédlo tak, ze pomalu tlacite pist injek¢ni stiikacky
smérem dold (G).

10.  Mirnym krouzenim injek¢éni lahvi¢kou rozpust'te veskery prasek (H).
Injekéni lahvickou netfepejte. Ujistéte se pfed podanim, ze se veskery
prasek zcela rozpustil. Nez roztok pouZijete, zkontrolujte, zda se v ném
nenachazeji zadné ¢astice nebo zbarveni. Nepouzivejte roztoky, které
obsahuji viditelné ¢astice nebo jsou zakalené.




11.  Drzte injekéni lahvicku na konci nad adaptérem injekeni lahvicky a }‘-{ )
injekéni stiikackou (I). Naplnte injekéni stfikacku tak, Ze pomalu a L
plynule vytahujete pist z injek¢ni stiikacky. Ujistéte se, Ze cely obsah |~ ‘if_"lx\
injek¢ni lahvicky je nataZzen do injekeni stiikacky. Drzte stiikacku svisle oy
a zatladte na pist tak, aby ve stiikadce nezbyl zadny vzduch. | \%7‘?\"

¢

12.  Pilozte skrtidlo na pazi.

13.  UrCete misto vpichu a ocistéte kiizi tamponem napusténym alkoholem.

14. Napichnéte Zilu a pfipevnéte venepunkéni sadu naplasti.

15.  Pridrzujte adaptér injek¢ni lahvicky na misté, sejméte injekéni stiikacku
z adaptéru injek¢ni lahvicky (adaptér ma zlstat pripojeny na injekéni
lahvicku). Piipojte injekeni stiikacku k venepunkéni sadé (J). Ujistéte
se, ze se do injek¢ni stiikacky nedostava krev.

16.  Sejméte Skrtidlo.

17.  Roztok podavejte injekci do zily po dobu 2 az 5 minut, pfi¢emz pohledem kontrolujte
polohu jehly. Rychlost podani injekce ma vychazet z toho, jak je Vam to pohodlné, ale
nema byt rychlejsi nez 2 ml za minutu.

18.  Je-li nutné podat dal$i davku, pouzijte novou injekéni stiikacku s rekonstituovanym
praskem, jak je popsano vyse.

19.  Pokud neni potiebna zadna dalsi davka, odstrante venepunk¢ni sadu a injekéni stiikacku.
Ptidrzujte tampon pevné v misté vpichu na natazené pazi po dobu asi 2 minut. Nakonec
piilozte na misto aplikace injekce maly tlakovy obvaz a zvazte, je-li nutné pouzit naplast.

20.  Pii kazdém pouziti ptipravku Kovaltry je doporuceno zapsat si nazev a Cislo Sarze
ptipravku.

21.  Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika nebo 1€kare, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni
pomahaji chrénit zivotni prostiedi.
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