B. PRIBALOVA INFORMACE



Pribalova informace: informace pro uZivatele

Jivi 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Jivi 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jivi 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jivi 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Jivi 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

PEGylovany rekombinantni humanni koagulaéni faktor VIII bez B-domény (damoctocogum alfa
pegolum)

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Jivi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Jivi pouzivat
Jak se ptipravek Jivi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Jivi uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wd =

1. Co je pripravek Jivi a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Jivi obsahuje [é¢ivou latku damoktokog alfa pegol. Vyrabi se rekombinantni technologii bez
pridani jakékoliv slozky lidského ¢i zviteciho pivodu ve vyrobnim procesu. Faktor VIII je bilkovina,
ktera se ptirozené vyskytuje v krvi a pomaha pii jejim sraZeni. Bilkovina v damoktokogu alfa pegolu
byla upravena (pegylovéana), aby se prodlouzil jeji i€inek v téle.

Pripravek Jivi se pouziva k 1é¢bé a prevenci krvaceni u dfive 1é¢enych dospé€lych a dospivajicich ve
veku od 12 let s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII). Neni ur€en pro pouziti u déti mladsich
12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Jivi pouzivat

NepouZivejte pripravek Jivi

o jestlize jste alergicky(a) na damoktokog alfa pegol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

o jestlize jste alergicky(4) na mysi bilkoviny nebo bilkoviny kfecika.



Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika, pokud

o mate sviravy pocit na hrudi, pokles krevniho tlaku (Casto se projevuje jako zavrat’, pokud rychle
vstanete), svédivou vyrazku (koptivku), sipani, je Vam nevolno nebo mdlo. Toto mohou byt
znamky vzacné zavazné nahlé alergické reakce na tento piipravek. Pokud toto nastane,
okamzit¢ zastavte podavani pripravku a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

o Vase krvaceni neni kontrolovano obvyklou davkou tohoto ptipravku. Porad’te se se s 1ékaiem,
pokud k tomu dojde. Je mozné, Ze se u Vas vytvorily protilatky proti faktoru VIII (inhibitory)
nebo protilatky proti polyethylenglykolu (PEG). Tyto protilatky zptisobi, Ze ptipravek Jivi bude
méng ucinny v prevenci a kontrole krvaceni. Vas lékai mlize provést testy pro potvrzeni a
zajisténi, ze Vam predepsana davka pripravku Jivi poskytuje odpovidajici hladiny faktoru VIII.
Bude-li to tfeba, mlize Vas lékar prevést znovu na Vasi ptivodni 1é¢bu faktorem VIII.

o se u Vas jiz objevil vznik inhibitort faktoru VIII jinych p¥ipravki.
o mate onemocnéni srdce nebo riziko pro vznik srdeéniho onemocnéni.
o je pro podani tohoto ptipravku potfeba pouzit centralni Zilni vstup. Muzete mit riziko vzniku

komplikaci souvisejicich s centralnim zilnim vstupem, vcetne:
e mistni infekce,

e bakterii v krvi,

e krevnich sraZenin v cévach.

Déti
Ptipravek Jivi neni urCen pro pouziti u déti mladsich 12 let.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Jivi

Neni znamo, zda ptipravek Jivi ovliviiuje nebo je ovliviiovan jinymi léky. Informujte svého 1ékate
nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, kter¢ jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo které
mozné budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékaiem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Jivi nema zadny vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Jivi obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Jivi pouziva

Lécba ptipravkem Jivi bude zahdjena lékafem, ktery ma zkuSenosti s 1écbou pacientil s hemofilii A. Po
vhodném zaskoleni si mohou pacienti nebo pecovatelé podavat piipravek Jivi doma.

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Pocet
jednotek v davce faktoru VIII se vyjadfuje v mezinarodnich jednotkach (IU).



Lécba krvaceni

Pro 1écbu krvaceni Vas Iékat vypocita a upravi Vasi davku a stanovi, jak ¢asto mate pfipravek
pouzivat, coz zavisi na faktorech, jako jsou:

. Vase télesna hmotnost,

zavaznost hemofilie A,

misto a zavaznost krvaceni,

zda mate inhibitory a jak je vysoka jejich hladina,

pozadovana hladina faktoru VIII.

Prevence krvaceni

Pro piedchédzeni krvaceni Vas l1ékat zvoli vhodnou davku a Cetnost davkovani v zavislosti na Vasi
potiebe:

o 45-60 IU na kg télesné hmotnosti kazdych 5 dnd nebo

o 60 IU na kg t€lesné hmotnosti kazdych 7 dnii nebo

o 3040 IU na kg télesné hmotnosti dvakrat tydné.

Laboratorni testy

Laboratorni testy ve vhodnych intervalech zajisti, Ze byla dosazena a je udrzovana pfimétena hladina
faktoru VIII. Zejména v piipadé vétsich chirurgickych zakroki je nevyhnutelné disledné
monitorovani srazlivosti Vasi krve.

Doba trvani 1écby
Obvykle je terapie hemofilie pfipravkem Jivi zapottebi po cely Zivot.

Jak se pripravek Jivi podava

Ptipravek Jivi se podava v injekci do zily po dobu delsi nez 2 az 5 minut v zavislosti na celkovém
objemu a urovni Vaseho pohodli. Maximalni rychlost je 2,5 ml za minutu. Pfipravek Jivi ma byt
pouzity béhem 3 hodin po rozpusténi.

Jak se pripravek Jivi pripravuje pro podani

Pouzivejte pouze polozky (adaptér injekéni lahvicky, pfedplnénou injekéni stiikacku obsahujici
rozpoustédlo a venepunkéni sadu), které jsou soucasti kazdého baleni tohoto 1é¢ivého pripravku.
Pokud tyto soucasti nelze pouzit, obrat'te se na svého I€¢kare. Pokud je kterakoli soucast baleni
oteviena nebo poskozena, nepouzivejte ji.

Rozpustény piipravek je nutno pied podanim injekce piefiltrovat pomoci adaptéru injekéni
lahvi¢ky, aby byly z roztoku odstranény piipadné pfitomné Castice.

Tento 1€Civy piipravek nesmi byt smichan s jinymi injekcemi. Nepouzivejte roztoky, pokud obsahuji
viditelné Castice nebo jsou zakalené. Dodrzujte instrukce pro pouZiti od Vaseho 1¢kate a instrukce,
které jsou uvedené na konci této pribalové informace.

J estlize jste pouzil(a) vice pripravku Jivi, nezZ jste mél(a)
Reknéte to svému I¢kafii, pokud k tomu dojde. Nebyly hlaSeny zadné ptiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Jivi

Aplikujte okamzité svou dalsi injekci a pokracujte v pravidelnych intervalech dle pokynii svého
1ékate.

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

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Jivi
Nepfiestavejte uzivat tento piipravek bez porady se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

wewr

se takové reakce objevi, ukoncete okamzité podavani injekce pripravku Jivi a Feknéte to ihned
svému lékari. Nasledujici ptiznaky mohou byt casnymi znamkami téchto reakci:

pocit tize na hrudi/celkovy pocit nevolnosti,

paleni a pichani v misté vpichu

kopftivka, navaly horka

snizeni krevniho tlaku, které miize zptsobit mdloby po vstani

pocit na zvraceni (nauzea)

U pacientt, ktefi podstoupili ptredchozi 1é¢bu faktorem VIII (vice nez 150 dnti 1é¢by), se mohou méné
Casto (méné nez u 1 ze 100 pacientit) tvorit protilatky (viz bod 2). Pokud se tak stane, miize Vas 1ék
ptestat spravné plsobit a mohlo by dojit k pfetrvavajicimu krvaceni. Pokud k tomu dojde, okamzité
kontaktujte svého 1ékare.

U tohoto pfipravku se mohou objevit nasledujici nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o bolest hlavy

bolest zaludku
pocit na zvraceni, zvraceni
horecka
o alergické reakce (mohou se projevit jako koptivka, koptivka postihujici celé télo, tize na hrudi,
sipani, duSnost, nizky krevni tlak, casné ptiznaky jsou uvedeny vyse)
o lokalni reakce v misté podani injekce, jako je krvaceni pod kiizi, intenzivni svédéni, otok,
paleni, prechodné zacervenani
zavrat’
problémy s usinanim
kasel
vyrazka, zarudnuti kiize

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
[ ]
[ ]
[ ]

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

J porucha chuti

J navaly

. svédeni
Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkaat, sdélte to svému Iékaii. Stejné postupujte
v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Jivi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titcich a krabickach. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte piipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Tento pripravek mtize byt uchovavan pti pokojové teploté (do 25 °C) po omezenou dobu 6 mésict,
pokud je uchovavan ve vngj$§im obalu. Pokud uchovavate tento piipravek pti pokojové teploté, uplyne
doba pouzitelnosti za 6 mésicti nebo doby pouzitelnosti, pokud je kratsi.

Nové datum pouzitelnosti musite zapsat na krabicku, kdyz se pfipravek vyjme z chladnicky.

Po rekonstituci roztok chraiite pred chladem. Rekonstituovany roztok musi byt pouzit béhem 3 hodin.
NepouZivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych ¢astic nebo zakaleni roztoku.

Tento piipravek je urCen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nespotiebovany roztok musi byt
zlikvidovan.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Jivi obsahuje

Lécivou latkou je PEGylovany rekombinantni huménni koagulacni faktoru VIII bez B-domény
(damoctocogum alfa pegolum). Jedna injekcni lahvicka s ptipravkem Jivi obsahuje nominalni
mnozstvi 250 nebo 500 nebo 1000 nebo 2000 nebo 3000 IU damoctocogum alfa pegolum.
DalSimi slozkami jsou sacharo6za, histidin, glycin, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého,
polysorbat 80, ledova kyselina octova a voda pro injekci.

Jak pripravek Jivi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Jivi se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok. Je to suchy a bily az nazloutly
prasek. Rozpoustédlo je Cira tekutina. Po rozpusténi je roztok Ciry.

Kazdé jednotlivé baleni ptipravku Jivi obsahuje

o sklenénou injekéni lahvicku s praskem
predplnénou injekeni stitkacku s rozpoustédlem
samostatny pist

adaptér injekeni lahvicky

venepunk¢ni sadu

Pripravek Jivi je dostupny ve velikostech baleni:
- 1 jednotlivé baleni.
- 1 multibaleni s 30 jednotlivymi balenimi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko



Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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France
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Bayer d.o.o.
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Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.
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TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich
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Tel: +386 (0)1 58 14 400
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Tel. +421 2592131 11
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2020.



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Podrobné instrukce pro rekonstituci a podani pripravku Jivi
Budete potiebovat tampony napusténé alkoholem, vatové tampony, naplasti a Skrtidlo. Tyto polozky
nejsou soucasti baleni piipravku Jivi.

1. Omyjte si peclivé ruce mydlem a teplou vodou.

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

3. Odstrante ochranné vicko z injekéni lahvicky (A) a ocistéte pryZovou zatku / i}@_
injek¢ni lahvicky tamponem namocenym v alkoholu a nechte zatku pied Q‘i—*‘%_ N,
pouZzitim uschnout. f{\\g\i* 'r’(\ )

I‘\. : - A

4, Umistéte injek¢ni lahvicku s praskem na stabilni, neklouzavy povrch. II' I .
Odloupnéte papirovy kryt na plastovém obalu adaptéru injekéni lahvicky. (£ I"; =I>
Nevyndavejte adaptér z plastového obalu. Drzte obal adaptéru, nasad’te jej | p——o-—
pres injekéni lahvicku s pfipravkem a pevné jej zatlacte (B). Adaptér A = l
zaklapne pies vicko injek¢ni lahvicky. Nesundavejte nyni obal adaptéru. | | 7% l"f—,.-ﬂ' B

5. Pridrzte piedplnénou injekéni stiikacku rozpoustédla ve svislé poloze,
uchopte pist podle obrazku a pfipojte jej oto¢enim pevné ve smeru
hodinovych ruci¢ek do zatky se zavitem (C).

6. Drzte injekéni stiikacku za valec, odlomte vic¢ko injekéni stiikacky z jejiho |f’ y ,:* |
konce (D). Nedotykejte se koncem injekéni stiikacky ruky nebo jiného A ""'.EL
povrchu. Polozte injekéni stfikacku stranou pro dalsi pouziti. L o]

o
- 7
¢ .. D

7. Nyni sejméte a vyhod'te obal adaptéru (E). X@__}'

8. Ptipojte predplnénou injekéni stiikacku na adaptér injekéni lahvicky se
zavitem otocenim ve sméru hodinovych rucicek (F).

9. Vstiiknéte rozpoustédlo tak, Ze tlacite pomalu pist injekeni stiikacky

smérem dold (G).



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

10.

Mirnym krouzenim injek¢ni lahvickou rozpust'te veskery material (H).
Injekeni lahvickou netfepejte! Ujistéte se pfed pouzitim, Ze se vesSkery
prasek rozpustil. Pfed pouzitim roztoku pohledem zkontrolujte, zda nejsou
pritomny ¢astice nebo zda pripravek nezménil barvu. Nepouzivejte
roztoky, které obsahuji viditelné ¢astice nebo jsou zakalené.

11.

Drzte injekéni lahvicku na jednom konci nad adaptérem injekéni lahvicky
a injekeni stiikackou (I). Naplite injekéni stiikacku tak, Ze pomalu a
plynule vytahujete pist z injek¢ni stiikacky. Ujistéte se, Ze cely obsah
injek¢ni lahvicky je natazen do injekeni stiikacky. Drzte stéikacku svisle a
zatlacte na pist tak, aby ve stiikacce nezbyl zadny vzduch.

12.

Ptilozte skrtidlo na pazi.

13.

Urcete misto vpichu a o¢istéte kizi.

14.

Napichnéte zilu a zajistéte venepunkcni sadu naplasti.

15.

Pridrzujte adaptér injek¢ni lahvicky na misté, sejméte injekeni stiikacku
z adaptéru injek¢ni lahvicky (adaptér by mél zlstat pfipojeny na injekéni
lahvicku). Ptipevnéte injekéni stiikacku k venepunkcni sadé (J). Ujistéte
se, ze se do injek¢ni stiikacky nedostava krev.

16.

Sejméte skrtidlo.

17.

Roztok podavejte injekcei do Zily po dobu 2 az 5 minut, pticemz kontrolujte polohu jehly.
Rychlost podani ma vychazet z toho, jak je Vam to pohodIné, ale nema byt rychlejsi nez

2,5 ml za minutu.

18.

Je-li nutné podat dalsi davku, pouzijte novou injekéni stiikacku s rekonstituovanym

pripravkem, jak je popsano vyse.

19.

Pokud neni potiebna zadna dalsi davka, odstrafite venepunkcni sadu a injekéni stiikacku.

Ptidrzujte tampon pevné k mistu vpichu na natazené pazi po dobu asi 2 minut. Nakonec

prilozte na misto aplikace injekce maly tlakovy obvaz a zvazte, je-li nutné pouzit naplast.

20.

Pti kazdém pouzitim ptipravku Jivi je doporuceno zapsat si nazev a ¢islo Sarze ptipravku.

21.

Nevyhazujte Zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého Iékarnika nebo 1ékate, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni

pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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