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JIMCTOK-BKJIA TUIII:
IH‘I{OPMAIIISI JIUISI KOPUCTYBAYA
®EUEBA 50 On/ma

Hopouok 1as po3unny aas indysiii

Hiroua pevosuna: Factor VIII Inhibitor Bypassing Activity;

(OLIOK TIa3MM JIOJIMHH 3 aKTHUBHICTIO, UIYHTYIOHOKO iHTIGITOpH D0 (hakTopa Koarynsuii Kpoi
moauun VIID)

VBaxkHo npounTaiiTe Bech Neil JHCTOK Mepe/] 3aCTOCYBAHHAM NPENapary, Tak aK BiH MicTHTH
BaskJIHBY iHdopmaniio ais Bac.
- 30epiraiiTe TMCTOK-BKIaMII. Bam MoXeM 3HATOGUTHCH IPOYMTANIH HOT0 3HOB,
- JSxmo y Bac BUHUKIM 3anuTaHHS, Oyab-7acka 3BEPHITHCS IO BAIIOTO JiKaps ado
thapMmarerTa.
- lle#i npenapar OyB Bunucanuii Tinbku ans Bac. He nepenasaiite iforo iHmmM. Bin Moxe
HAHECTH M IIKOJY, HaBITh SIKIIO CHMITTOMH CITiBIAAal0Th B Bammmu,
- JSxmo y Bac BuHukan Oynp-ski moGiuHi peakiii, MOBigoMTe Tpo 1€ Bawmoro Jjikapsa ado
dapmanesra. Lle crocyeTbess Oymp-aKkmii peakiiil, HABITh SKIIO BOHM HE BKa3aHi B LbOMY
JIACTKY.

B upomy nuctky:
1. Ulo Take ®EMUBA 50 On/Mi Ta 1718 9oro iioro 3aCTOCOBYIOTE ?
I1lo Bam HeoGxiawo 3nat nepen 3actocyBannam ®EUBA 50 On/mn?
Sk 3actocoByBatn ®EUBA 50 On/min?
Mozxnuei moGivni peakiii.
Sk 36epiratm ®EUBA 50 O/mn?
BwmicT ynakoBku Ta iHma indopmariis.

o o

1. o Taxe ®PEUBA 50 Oa/mut Ta ais 9oro iioro 32CTOCOBYHOTH?

®EUBA - ue npenapar BupobicHuil 3 GiiKa MIa3MA JIOAMHH, 11O 3a0e3nevye reMocTas HaBiTh
SAKIIO BIACHI (JaKTOPH KOaryyauii MaroTh 3HMKEHUH piBeHb ab0 BiACYTHI B3arai.

®ENBA 3acTocoByeThes s JIKYBaHHS y TAL[iEHTIB 3 reModinieio A.

Ta inriGitopamu no dakropa VIII;

®EWBA 3acTocoByeThCs s JIKYBAHHS KpOBOTEY Y nauieHTiB 3 remodiniero B 3a BigcyrHocTi
IHIIOrO cenupivHOTO MiKyBaHHS,

®EUBA 3actocoByeTbess i mpodilakTHKX KpOBOTEH y HamieHTiB 3 iHribitopHotO (opMoro
reMOiIii A, SIKi Iepex)u/I 3HaTHY KpoBOTEdY ab0 MalOTh BUCOKHIl PH3HK 3HAYHOT KPOBOTEH.
®EUBA 3acTocoByeThcs 15t MiKYBaHHS KpOBOTeY V MALi€HTIB, He XBOPHUX Ha reModiniro 3
HaOyTumu Hribitopamu no dakropa VIII;

2. Ilo Bam neobxinno 3naTu nepen 3acrocyanuam ®EMUBA 50 Ox/ma?

bynp-nacka mnosinomre Bamoro jikaps npo HasBHICTb BiOMHUX BaM ajiepriii B aHamuesi. Bymp-
nacka mosigomte Bamoro nikaps sikio Bu nepeGyBaeTe Ha Ti€Ti 31 3HUKEHUM BMICTOM HATpIlO.

He 3actocoByiite DEMBA
TMpenapar ®EUBA Mmoxna BUKOPUCTOBYBATH y TaKUX CHTYaLifX, HANpUKIal - Yepes Jnyke
BHCOKHMI TUTp iHTiGiTOpa — MOKe OYiKyBaTHCh BiICYTHICTH peaxiii Ha IiKyBaHHS l;.lﬂﬂlm'v
(pakTopoM KoaryJsii. A
- JSxmo y Bac CIOCTEPIraeThes anepris (MiJBHIIEHA YYTIHUBICTB) J0 npcngpaTy a6o 6y,11b-
axux komronentis ®EUBA;
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e JSxmo y Bac crocTepiraeTbes CHHAPOM AHCEMiHOBAHOTO BHYTPIIHLOCY JMHHOTO 3rOPTAHHS
(/IB3-cunipoM - Hebe3newHnit 11 KUTTS CTaH B AKOMY BiZIOYBaeThCA HAIMIpHE 3TOPTaHHS
KPOBi 3 BUPAKEHNM YTBOPEHHSM TPOMOIB B KPOBOHOCHHMX CyAMHaX. Lle moTiM npusBoauTh
A0 CHOXMBAHHA (aKTOpiB 3rOpTaHHs Y BCHOMY OpTaHi3mi.)

e V Bunanky iHpapkTy Mmiokapaa, rocTporo Tpombosy Tta/abo embounii: ®EMBA we cnix
3aCTOCOBYBATH Y 3arpO3JIMBHUX JUIS JKATTS CTaHaX KPOBOTEHi.

OcobmBocTi 3acTOCYBaHHS TA 3aX01H Oe3MeKn
3BepHiThea 10 Bammoro mikaps nepes sactocypanuam ®EMBA, Tak K MOKYTh BHHHKHYTH peaxiii
MIBMILEHOT YYTIMBOCTI, SIK Y BUIIAJKY 3aCTOCYBAHHA BCIX BHYTPIIIHLOBEHHMX MPOIYKTIB MIA3MH.
Jnst  posmisHaBaHHA aJepriyHMX peakui skHaiwBuame Bu Maere 6yt o3Haiomneni 3
NOTEHNIHHAME CUMIITOMAMHM PEaKIiii MiIBUIEHOT YYTIMBOCTI, TAKMUMH AK:
- Epurtema (mouepBOHIHHS MKipH)
- Ilxipuuit BuCUN
- TlosiBa kponuBHUIII
- CBep6ix mo Tinky
- Halpsxk ry6 Ta s3uxa
- 3aTpyaHEHE IUXaHH/IUCITHOe
- BiguyrTs 3:KuMaHHS B IPYIIX
- 3arajJbHe He3Iy)KaHHS
- 3amamopoveHHs
- 3HMKEHHS KPOB'STHOTO THCKY
Wi CHMIITOMYM peakiii MiABMIIEHOT YyTIMBOCTI HA NMPOAYKTH OTPUMAHI 3 I1J1a3MU BKIKOHAIOThH
MJISIBICTB Ta BiQUyTTS TPEBOTH.
ko Bu noMiTuam oaun abo Ginplie 3 HUX CHMIITOMIB, TIPUMHHITE iH(Y3iT HeraliHO Ta 3BEpHITbCS
no Bamioro nikaps. 3rajjani BUINE CHMITOMH MOXYTh OyTH paHHIMU TIpOSBaMH aHa(iTaKTHIHOTO
oKy, I'ocTpi cHMIITOMM BUMararoTh HeraHoro JiKyBaHHs.
Bam nikap Moxe 3HOBy 3actocoByBath ®EMBA y nauienTis 3 miZo3poro miBHIIEHOO YyTIHBICTIO
10 TmpoAyKTy abo 10 OyAp-AKOro HOro KOMIOHEHTY IAWIS PETEIbHOrO 3BAXKEHHA OYiKyBaHO!
KOPHCTI Ta PH3MKN Ta/abo NpH OviKyBaHHI BIICYTHOCTI peakiliit Ha npodilakTuuHe JiKyBaHHS abo
anbLTEPHATUBHI TEPareBTHYHI Mpenapary.
- JSlkumo y Bac criocTepiraroTecs 3Ha49HI 3MiHW THCKY, PIBHS IIYJIbCY, YTPYAHEHHS JUXaHHS,
Kamiens, 6inb y rpyasx, MpUIMHITE iH)Y3iii HeraitHo Ta 3BepHiThCs 10 Bamoro nikaps. Bam
JliKap po3novHe HeOOXiAHY AiarHOCTHKY Ta TepareBTHYHI 3aXO0/IH.
- Y nauieHrtiB i3 IHTIGITOpHOK remodiniero abo HaOyTMMU iHribiTopamu m0 (akTopis
KoaryJsuii.
Iin wac nikysanns ®EMBA y Takux namieHTiB MOKe CHOCTEpiraTHCS TEHACHLS 10
NiJBAILEHHSA PU3UKY KPOBOTEYI Ta TPOMGO3Y OJHOUYACHO.
TpomGoTuuni Ta TpoMGoeMGoNiuHI BUNIAAKHK, BKIFOYHO 3 JIB3, BEeHO3HUM TPOMOO30M, JETEHEBOO
emboniero, iHpapkTOM MioKapia, iHCYJIBTOM BMHMKATM mij yac jikyasHs ®EMBA. OgnouacHe
3acTocyBaHHs pekomOiHanTHOro (aktopy VIla HaifGineln BHpOriZHO 36iMbLIye PU3MK PO3BUTKY
TpomGoeMboTiuHIX BUMAAKIB. [leqKi 3 HUX BUHUKAM PH JTiKyBaHH] BemukuMy gozamu GEUBA.
Ko npenapatu Bupobneni i3 xpoei abo miasmu JouHM, HEOOXiJHO JOTPUMYBATHCH MEBHHUX
3aXO[IiB IS YHMKHEHHs mepenaui indexuiit marienty. L1i 3axomu BkmrovaioTs obepexunmii minbip
JIOHOpIB KpOBi Ta MiasMu s 3a0e3neyeHns BUKIIOYEHHS PM3UKy Tlepenadi indekniil, Ta ananis
KOKHOTO 3pa3Ky JOHOPCHKOT KPOBI Ta MIa3MH Ha O3HAKH HasgBHOCTI Bipycis/iHbekuiit. Bupobuuku
LUX TIPENapariB TaKOX BKJIOYAIOTh KPOKH OOpOOKM KpOBI Ta IIasMu [jid iHaKTuBalil ado
BUJANEHH BipyciB. He TuBIsuMCE Ha 111 3aX01H, KOIM TIpenapaTy, ki BUPOGIAIOTECS 3 KPOBi afo
IIa3MA JTIOJJMHA  3aCTOCOBRY.ThCH, Bnpormmcm nepe/jaui 1Hd)e1cum HEe Moxe OyTu ;,J,OBHLQT}O
BUKIFOUEHA. Lle Takox cTOCYEThCS HEBITOMUX T2 HEBUABJIEHHX BipyciB abo THIINX mmﬁ( 1H(bercum

3&)(0]11/1 110 BXKHMBAKOTHCH, BBAKAIOTHCS C('l)CKTP]BHIfIMI/] JJIsL 000NOHKOBHX Blpy(.lB./i"aKHX SK: Blp)’b o

iMyHO I iTUTY TOTHHH (BID), Blpyc rematuty B 1 Bipyc remaTtury C, a _Taxoxc
HEOOOJIOHKOBHX Blpycm Takux SK Bipyc renaTuTy A 3axoau, 10 BIKHBAI)
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napBoBipycom B9 moxe Oyt cepiiozHuM mig BaritHux (iHgikyBanHs Toofa) i NalieHTiB 3
iMyHozedilToM abo MiIBHIIEHHM EPHTPOMOEe30M (HANPHKIIA/L 3 TEMOIITUYHOIO AHEMIEI0).

Banr sikap Mo:xe 3anpornoHyBaTH PO3IJISHYTH [UTAHHS TIPOBEICHHS BaKMHaLii (Big renatuty A i
B) mauienTam, SKuM peryispHO/NOBTOPHO 3aCTOCOBYIOTH MperapaTd OTPUMYBAHOIO 3 MJa3MH
KpoBi moauHu paktopa VIIL

IMicna 3actocyBanns Bucokoi go3u @EMBA nacusme 36inblienns mepeaadi aHTHTIN renaruty B
MOJKe BHKJIMKATH TOMMJIKOBY iHTEPIPETALIl0 O3UTHBHOTO PE3YIbTATY CEPOJIOTIIHOTO aHATI3Y.
HacriiiHo PEKOMEHIIYETbCA 3ANUCYBATH Ha3By i HoMep cepii mpernapaty miopasy NpH BBEJIEHHI
nmatienty npenapaty ®EMBA 3 MeTolo BCTAHOBIIEHHS 3B S13KY MiK MALIEHTOM i Cepieio mpenapary.

B3zaemonis ®EUBA 3 inmuvu JiRApPCBEKUMH 3aco0aMu

bynp-nacka seepHiThea 10 Bamoro mikaps aGo ¢gapmanesTa sKIo By NpuiiMacTe abo HeNoJaBHO
NpWiMaly iHIi JikapchKi 3ac06M, BKIIOYHO 3 Ge3penenTypHUMH MpenapaTaMH.

AnexBaTHI Ta 100pe KOHTPOJBOBAHI  JOCTIIDKEHHS KOMOIHOBaHOro afo  MOCIiOBHOTO
sactocysants npenapary ®ENBA i pekomBinanTroro dakropa VIa a6o anTndi6puHONITHKIE He
nposoauimcs. Crifl BpaxoByBaTH MOMKIMBICTB PO3BHTKY TPOMOOTHHYHUX VCKIaJHEHb V pasi
3aCTOCYBAHHSA CHUCTEMHUX AaHTU(QIOPUHONITHKIB, TakMX K TpaHEKCaMiHOBA KHCIOTa |
aMiHOKaNpOHOBA KUCIIOTa, Mij 9ac JikyBaHHs mipernapaToM ®EMBA. ToMy auTHGIGPUHOTITHKY He
CI1iJ1 38CTOCOBYBATH TIPOTATOM NPUGIN3HO 6-12 roauH micns 3actocysanns npenapary @EUBA.

Y pasi cymyTHBOTO 3acTOCYBAaHHS TIpemapaTy 3 pekoMmGinaHTHMM ¢aktopom Vlla (rFVla)
NOTEHL[IHHY JiKapchKy B3AEMOJIIO, IO BHUKJIMKAE TPOMOOEMOONIYHI BMMAZKM BUKIIOUUTH HE
MOJKHA 3 OTJIS/y Ha HasBHI in vitro JaHi Ta JaHi KTIHIYHUX CIIOCTePeKEHb.

Sk 3 yciMa npenapaTamMu KoaryJsiuii KpoBi, epeKTHBHICTb | EPEHOCHMICTh LIBOTO MPENapaTy MokKe
3HU3UTHCS [PU 3MINIYBaHHI 3 IHIDUMH MEIHYHHMH TIperapataMi. PeKOMEHIYETHCA MPOMUTH
NIPUCTPI#l  3araTbHOrO BEHO3HOTO JOCTYNY BIAMOBIJHUM PO3YHHOM, HANPWKIAL i30TOHIYHMM
COJIBOBMM PO3YHHOM, [0 i micnis Beeenns npenapaty ®ENBA.

BariTnicTb, rogyBanHs rpyaaio Ta pepTaabHiCTL

Bam nikap BM3Ha9MTh MOXIMBICTH 3acTocyBanHs ®EWBA min wac BariTHOCTI Ta romyBaHHs
TpYyATIO.

®ENBA wmae npusnauaThcs TiX pETENBHHM KOHTPOJNEM JKaps Ta TiTbKM npu  abcomoTHii
HeOOXIHOCTI Oepydn 10 yBard IMiJBHINEHHI PH3MK PO3BUTKY TPOMGOEMOONIYHUX YCKIA[HEHD TTil
yac BariTHOCTI

Jus. poznin OcoGauBOCTi 3acTOCyBaHHA Ta 3axoau Oe3rexd W00 JeTanbHOl iHdopmauii nmpo
napsosipyc B19.

Kepysaunui asTorpancnoprom abo inmmmn MexaHisMamu
®EUBA He Mae KOIHOTO BIUIMBY Ha 3JaTHICTH KEpyBaTH aBTOTpaHCIopToM abo iHImuMu
MEXaHi3MaMHu.

BazimBa indopmanis npo gesiki komnonentn ®EHBA

®EWBA 50 Og/Mn MicTuTh npubIu3Ho 4 Mr HaTpilo (po3paXOBaHOTO) Ha MII; 1€ CTAHOBHTH
npubiusto 40 mr warpito va 500 Oz, 80 mr watpito Ha 1000 Ox. Ta 200 mr Hatpito ms 2500 Op.
DOEMBA. [le neobxigHo OpaTW 1O yBaru mNalieHTaM, IHO JOTPUMYIOTBCS JIETH 31 3HMIKEHUM
BMICTOM HaTpiio,

3. slk 3actocosyBatn ®EUBA 50 O/ma?
ITopomox ®ENBA BeobxinHO PO3YMHATH 1 BROIUTH BHyTplLlIHLOBeHHO 3aB;KAM 3aCTOCOBYITE
®EUBA rak sx Bawm npusnaanm sikap. Bu maete mopaauTucs 3 nikapeM abo (apMareBToM Ko
BH HEBMEBHEHI w010 Oyne yoro y Bamomy npusHaueHHi. 3 orjisgay Ha rocTpory Bamopvpﬁ?maay
Koarysisuii, posMimeHHs Ta o6csriB kposoTedi Ta Bamoro saraibHOrO cTaHy /ra peaxunwna
HIKVBaHHH Bam nikap BM3Ha4MB 103y Ta mrepsann Jao3yBanHs aas Bac mﬂ(namyan Q.
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BIIACHUH po3cya. 3BepHiThes 10 Bamoro jikaps aGo dapmaueBTa, skino y Bac BUHUKIO BimgyTTs,
1o e(hexT ®EWMBA Haato cHibHMi a60 HAATO ci1abKuii.

OGoB’43k0BO  3irpiiiTe TpenmapaT [0 KiMHATHOI TeMrmepaTypu abo TeMIepaTtypu Tina mnepej
3aCTOCYBAHHSIM.

®EMBA notpitro pO3UMHUTH Oe3nocepe b0 Nepe] BBeAeHHAM. PO3UHH MOTpiGHO BUKOPUCTATH
HEeranHo (IpenapaTt He MIiCTUTb JKOJJHUX KOHCEePBAHTIB).

OGepexHo mepeMilTyiiTe, MOKM BeCh MpenapaT He pO3YMHUTHCA. IlepekonaiiTecs, mo JiKapchKuit
3aci0 MOBHICTIO PO3YMHMBCH, iHAKIIE Yepe3 GiMbTP MPUCTPOIO MPOHE MEHIIE OAMHUIL PENapaTy
®ENBA.

[Ticig po3YMHEHHS NPUTOTOBNEHWI PO3YMH HEOOXiAHO BI3yalbHO TIEPEBIPUTH Ha HaSBHICTH
YACTUHOK i 3HEGapBIEHHS, NEPII HiK PO3MOYMHATH BBeeHHs. He BUKOPUCTOBYBATH PO3UMHM, K €
KalaMyTHHMH a00 MIiCTSTh 0cajl.

He BUKOpHCTOBYBATH MTOBTOPHO BiJKPHTI KOHTEHHEPH.

Jlsi po3YMHEHHs BUKOPUCTOBYIOTB JIMILE BOAY JUIS iH€KUIA | TPHCTPiil Ang po3YMHEHHA, WO
3HAXOAUTHCS B YNAKOBHi. Y pa3i BUKOPHUCTAHHS iHIIONO MPUCTPOIO TOTPIOHO BHKOPUCTOBYBATH
¢inbTp 3 po3mipom mop He meHe 149 MrM.

He BuxopucToBYBaTM mpenapar, fKIO HOTO CTEpUJIbHA 3aXMCHA CHCTeMa abo TNaKyBaHHs
IOLIKO/DKEH] Y HaABHI 03HAKY TICYBaHHS.

Bynpb-sxuii HeBHKOpUCTaHMH NpenapaT abo BiIXOAH 3HUIMTH BiANOBIIHO 10 MICUEBMX MPABWII.

Po3unHennss NoOpomKy [AJs NPHrOTYBAHHS PO3YMHY g iB’eKmiii 32 Jonmomorolo
BAKC/IZKEKT II

Pozuunenns

1. Harpisatote 3akputnii ¢rakoH 3 pO3UMHHUKOM (BOJOK is iH'ekuiif) 10 kimnartHof
Temnepatypu (Big 15 go 25 °C), manpukiaj, 3a JIONMOMOrOK BOAAHOI OaHi MPOTATOM KillbKOX
xBuMH (He Oinbie 37 °C), AKIo 1e HeoOXiIHO.

2. 3HIMalOTh 3aXMCHi KOBHNAYKM 3 (JIAKOHA 3 TMOPOIIKOM 1 (hIakoHa 3 PO3UMHHUKOM Ta
ne3indikyioTh ryMoBi npo6ku 060X dakoHis. CTaBisTh (HJIAKOHA HA PIBHY IIOBEPXHIO.

3. Bigkpusarots ynakoky BAKCJDKEKT 11, 1u1s 9oro 3pHBaroTh 3aXMCHY TUTIBKY, HE TOPKAIOYHUCEH
BMICTY YNIAKOBKH (puc. a). He BuiiMaliTe MpUCTOCYBaHHS /LI BBEIEHHS 3 YIIAKOBKH.

4. TlepeBepTaloTh YNaKOBKY JOrOPH JHOM i BCTABISIIOTEH MPO30pE IIACTHKOBE BICTPS Kpish NPOOKY
y Guakon 3 pozunHHuKoM (puc. 6). Tenep snimators yrakoeky 3 BAKCJIKEKT II (puc. B). He
3HiMaiiTe cuHIO 3axucHy Kpuiky 3 BAKCJDKEKT 11

5. Ko BAKCJDKEKT II npuennanuii 10 ¢rakoHa 3 po3YMHHMKOM, MEPEBEPTAIOTH iX Tak, 1100
¢brakon 3 po3YIMHAMKOM 3HaXoauBCsA 3Bepxy. Hatuckators Ha mypmypre Bictps BAKCJIKEKT 11
Kpi3b (nakon 3 mpenapatom ®EWBA. Bakyym y ¢nakodi 3 npemapatom ®EUBA sarvsrue
PO3YHHHUK BCEPEIUHY (PHC. T).

6. OGepeXHO NOKPYYyIOTh, OJHAK HE TPSICYTh CHCTEMY, TIOKM MOPOIIOK HE POIYMHHMTHCS.
[lepeBipstoTh, 1106 NpenapaT MOBHICTIO PO3YHHUBCS, HAKIIE aKTUBHUI MaTepial He Mpoiiie Kpizs

GinbTp.

Puc. a Puc. 6 Puc. B

Indyszia

29y
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1. 3HIMarOTb CHHIO 3axHCHY kpuwiky 3 BAKCJDKEKT II. LlinmeHo npuenHyioTs mmpwm mo
EAKCI[}KEKT II. HE BTHT YUTE TOBITPS V IUTIPUL] (puc. r). AGH 3a6e3neduTy miiTbHe
3'enHaHns MK mmpunom i BAKCJUKEKT II, pekoMeHayeTbCs BHKOPHCTOBYBATH LIIpuI 3
HakoHeuHuKoM Jlroepa (l‘IOBepTa}OTb LITPHLL 38 TOJMHHUKOBOIO CTPINKOIO 10 YIIOPY).

2. IlepeBepraloTh cucTeMy Tak, MO0 PO3YMHEHMIl MpenapaT 3HAXOMMBCS 3BEPXY. BTAryioTs
po3unHenni npenapat y mnpui, ans yoro TTOBIJIBHO tsruyTh nuynskep Hasaa Ta nepeBipaioTh,
o0 Mij 4ac BCbOTO Mpouecy BTATYBaHHS 30epiranocs minsHe 3’ exHanus Mixk BAKCJDKEKT 1T i
LINPHLIOM (puc. 7).

3. BiX’eqHyIOTh mIimpwi.

4.V pasi yTBOpeHHs TMiHM TperapaTy B IWNpPHLi CTiI J0deKaTHes 3HUKHEHHS MiHW. TTORiTbHO
BBOJISITH PO3YMH BHYTPIIIHBOBEHHO 33 JIOMOMOIOI0 KOMILIEKTY s iHdysii, mo momaetses (abo
OJIHOPA3OBOT OJKH).

Pue. r Puc. 1 Pue. g

He nepesumyiite meuakicts Beegenns 2 Ox. ®EVWBA/kr macu Tina na XBUJIHHY.

SIxmo Bu Buxopucramm dinsme ®EUBA nixk NPU3HAYEHO:

Heraitno rnosinomre Bamoro nikaps. Tlepegosysanns ®EWBA cnpuuannse pPH3UK TOGIMHUX
peaxilii, Takux TpomMGoeMGONIMHUX yeknanHens (Bkmodaroun JIB3-cunapom, iHdapKT Miokapma,
BEHO3HMH TpOMOO3 1 eMBOJTiIo J1ereHeBoi apTepii) Moxe 36iMbIUIYBATHCS MPH 3aCTOCYBAHHI BHCOKHX
nos mnpenapaty BPEHBA. Hesiki 3 npejacTaBlieHUX SBUIL CIOCTEPIiraiucs INPH 3acTOCYBAHHI
npenapaty B fosax sume 200 Ox./kr macu Tina abo y mauieHTiB 3 iHIWMMH (HAKTOPAMH PUIUKY
PO3BUTKY TpoMGoeMOONIYHUX SBHLL. Y pasi, Ko CHOCTepiFa}OTBCﬂ CUMIITOMH TPOMOOTHYHUX i
TpomGOeMGONIMHUX SBMIL, BBENCHHS Npenapary Ciil HeraiHo NPUIIMHHTH Ta po3noyaTH
BiIIOBI/IHI AIarHOCTUYHI i TepaneBTHYHI 3aX01H.

4. Moxaugi noGiuni peaknii.

Sk Bei nikaperki 3aco6u, DEMBA moxe CIPUYHHUTH NOGIYHI peakIiif, Xo4a BOHU He 3aBkKINU MAIOTh
IIPOSB.

Yacri nobiuni peaknii (Bpaxkarots Bix 1 1o 10 mogeit)

[TinBuIEeHHs 9y TIMBiCTh, TONOBHUI 6iJlb, 3aTIaMOPOYEHHS, TiOTEH31s, BUCHTI, TO3WTHBHI aHTUTLIA
110 TIOBEPXHEBOTO AHTUTEHY I'eNaTuTy.

IloGiuni peakuii 3 HeBiTOMOI0 4aCTOTONO (UacTOTa He MOXKe GyTH BH3HAYECHA HA OCHOBI ICHVIOUHX
JIAHWX)

Posnagu kpoBoHOCHO] i CungpoM JHCEMIHOBaHOIO BHyrpimeocynuHHoyrop'mﬁ;@ﬂ
DGy e,

]
\

JiMpaTHIHOT cHCTEM (AB3-cunppom), ITixeuieHHs THTpY inriGiTopis

Po3znaam imynHoi cacremu AnadinakTnyna peaxuis, Kponus’'snka

o

>

L.
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ITopymenus cepuesoi
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Cynuuui posznaau
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I'inecresis (BiguyTTd ckyTocTi KiHUiBok), [lapecTesis (anoMabHa
abo 3HMKEHa YyTIMBICTR), IHCYIBT (TPOMGOTHYHHMIT iHCYJIBT,
emboniuanii incynet), ConnmBicts, 3MiHeHe BimuyTTS CcMaky
([ucres3is).

CepueBuil manan (indapkt Miokapaa), Bimuyrra cepueGurrs
(Taxixapnis)

VTBOpeHHS TpoMGiB i3 NOTOKOM KpOBi
YCKIaJHEHHs, BEHO3HWH Tpom0o03, apTrepiaibHHi
[lingumenn THeky (rinepTensis), [pumime kpogi
OGctpykuis nereHeBoi aprepii (nereneBa em6onis), CTHCHEHHS
AUXATLHAX UUTIXiB (6ponxocnasm), Ceuctaue quxanng, Hexsatka
MXaHHs (3aI1LIKa)

Brrosanns, [liapes, Bixuyrrs anckomdopry B sxusoti, Bimuyrrs

(TpomGoemGoJTiuni
TpoMOO03),

He3yxKaHH4 (Hy1o0Ta)

Binuyrrs oniminma obmmuus, Habpsk ofnuuus, ssmka ta ryd
(anrioneBpoTvunuii  HaGpsk), Habpsx Tima (kponws’sHka),
cBepOiK

Bine y micui BBesenns, Hesmykanns, Bimuyrra sxapy, Osnof,
lineprepmis, binb B rpynsx, Bigayrts amckompopty v rpymmiii
KITTI

ITaninus apTepialbHOrO THCKY

po3aann

Ypakenus: mkipm i
DiAMKIPHOT TKAHMHHU

3araiabni po3naan Ta
ypasKeHHS B Miclli BBeJeHHS

Ananin

LIBnake BBefenns iHDY3ii MOXKE CIPHYUHUTH BiTIYTTS CKYTICTE OGIMYYS Ta KiHIIBOK, T2 MATIHHS
THCKY KPOBI.

IndapxT Miokapaa crocTepirases mic/s 3aCTOCYBAHHS JI03H, IO NEPEBHILYE MAKCHMATBHY JnoGosy
1103y Ta/ab0 NOJOBIKEHE 3aCTOCYBaHHA Ta/ab0 3a HAIBHOCTI (akTOpiB pU3MKY TpOMOOEMOOTIT.

Iloginomuenns npo nodiuni peakuii

SAxuo Bu maete moGiyHi peakuii, 3BepHiThCH 1m0 Bamoro nikaps. Ile MoxyTs OyTH peakuii
HEerepeniteHi B LUbOMY MCTKY. Bu Moxkere mosizomutn npo moGiuni peakuii no HPRA
Pharmacovigilance, Earlsfort Terrace, IRL — Dublin 2; Tel: +353 1 6764971; Fax: +353 1 6762517.
Website: www.hpra.ie, e-mail: medsafety@hpra.ei.

IloBigomuBmu mpo noGiuny peakiito Bu MoxeTe JIOMOMOrTH 3abe3MeueHHIO iHpopmanii mwomo
IIBOTO TIPEIapary.

5. SIx 36epirarn ®EUBA 50 On/ma?

36epirati B HeOCTYNMHOMY JUIsi AiTed micui. 36epiratu mpu TeMnepaTypi He Bume 25 °C. He
3aMOpOKyBaTH. 30epiraTi B OpUTiHATBHIl yIakoBIIi 3 METOIO 3aXMCTY Bix cBiTia. He 3aCTOCOBYIiTE
®EWBA nicns 3akiHueHHs TepMiHy NPUIATHOCTI, 11O BKA3aHHH HA KAPTOHHIH KOpoOL Ta eTHKeTL
thnaxony. Jlikapceki 3aco6M He NOBHHHI 3HMIIYBATHCS i3 no0yTOBUM CMITTAM. 3amuraiite y
(hapmarieBTa K 3HMIMTH JaHuit nperapat. Lli 3aXomM JONOMOXKYTE 3aXHCTHTH HABKOTHLIHE
cepeJioBHIIIe,

6. Bmict YNaKOBKH Ta inwa indopmanis
o mictutes ®EUBA 50 On/mn
[Toporrox
- A®I y duakoni - GinoK MiIasMyu JIOJMHH 3 AKTHBHICTIO, HIYHTYIOUOIO IHTiIGiTOpU 10
thaxTopa Koarynﬂuu Kposi moaunn VIII
- 1 M wmictute 50 On dakropa Ginky NiasMM JUOZHHM 3 aKTHBHICTIO l/gan,)aﬂmoro
inriGitopu 1o axropa koarynsuii kposi moamau VIII
- ®EMBA Ma€3,2103yBaHH$l

il -d{-“\
e
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1000 Ox. (Omunuup) dakTopa koaryisuii kposi moguny VIII 3 akTHBHICTIO, WYHTYIOUO0
inriditopu 10 400 — 1200 Mr GinKy nIasMu 10 JHHH.

2500 Ox. (Ommnnup) akTopa Koarymsuii kpoei moauny VIII 3 akTHBHICTIO, IIYHTYIOYOKO
inriGitopy 10 1000 — 3000 Mr 6inKy MIa3MM JOIMHA.

- Tlpenapatr ®EMBA MicTHTb Takox axropn II, IX i X, nmepeBaxHo B HeakTHBOBaHiH Gopwmi,
a Takoxk akTMBOBaHui (hakrtop VII; koarynamtauii anturen dakropa VIII (F VIII C:Ag)
NPUCYTHIH y KoHNeHTpanii 10 0,1 Ox. Ha 1 ogunnio npenapaty ®EMBA. Tlpemapar moxke
MICTHTH CITiJIOBI KifIbKOCTI (haKTOpiB KanikpeiH-KiHIHOBOT CHCTEMMU.

- JIomOMiXHI peqOBHHM: HATPIIO XJIOPK/ Ta HATPIlO IUTPAT AMTiIPaT;

Po3uunnmk
- Bona nng in’exnii.

SIx BurasAa€ Ta mWo MicTHTh ynakoska ®EMBA 50 On/ma
[Ipenapar npezcrapnenuii nopoimkom afo KpUXKOIO PEYOBMHOIO Bix Giloro 10 maiixe 6i1oro ado
Onigo-3enenoro komkopy. PiBens pH roToBoro po3umHy cTaHoBUTE 6.8 — 7.6.
[Topommok Ta po3anHHUK MOCTAYA€THCS B CKASHUX (DITIAKOHAX i3 KPHIIKOIO.
@opyu: 1 x 50007 -1x 1000 O — | x 2500 O
He Bci hopmu MoxxyTb GyTH Ha pUHKY.
Bumicm ynaxoexku:
- I dnaxon 3 mopomkom st posuuny aas iHdy3iit mo 500 Ox./1000 O1./2500 Op.
- | ¢naxon 3 10/20/50 Mn posuunnmka (Boaa Ans iH €KLtii)
- 1 npucrocysanns BAKCJDKEKT 11 (s possenenns 6e3 ronok)
- | onqHOpasoBHit MIMpHL
- | ogHOpa3oBa roaka
- 1 ronxa-mMeTesK i3 3aTHCKaueM.

3asIBHMK Ta BUPOOHHK:

3asiBHUK:

Bakcanra Innoseitmns M'M6X, ABcTpis
Inayctpimpacce 67,

A-1221 Binens, ABcTpis

Bupoonuk:

bakcrep AT,

Innyerpiwrpacce 67,

A-1221 Binens, ABctpis

Ileit npenapat 3aTBepaKeHuil B kKpainax wienax €C:
(nepenix Kpain ma 10KAILHUX HA36)

HaTa ocrannboro neperasay: 10/2016

Hacrynna indopmanist npusnayena 111 MeIHYHAX NPALIBHHKIB BHKIHYHO:
JlikyBaHHs CITiJl IOYMHATH TIiJ] KOHTPONEM JIiKaps, 10 Mae [0CEi/ NikyBaHHS (hakTOpa Koaryssuii
KpOBi.

Ho3yeannsn

Jlo3a Ta TpUBANiCTh JiKyBAHHA 3aIeXAaTh Bi TSHKKOCTI MOPYUIEHHS reMOCTa3y, JOKAMI3aLii i cum
KPOBOTEYi, a TAKOXK KJIiHIYHOTO CTAHy XBOPOTO.

Ilpn BuGOpI 103M Ta HAacCTOTH BBEJEHHs MOTPIOGHO KepyBaTHCA KIIHIMHOKO edeKTUBHICTIO ¥
KOXKHOMY KOHKPETHOMY BUNIAAKY i1HAMBIIyalbHO.

3aranom pekoMenayetbest BBogutu npenapat ®EMBA B 103i 50-100 omuaums Ha 1 Mach Tija.
ITpy upomy me cimizt mepeBuiIyBaTH pasoBy 103y 100 Ox./kr Macu Tina i MaKCHMan}addSbBy 03
200 Op./kr macu Tima, okpiM BHNAIKy, KOJM TSKKIiCTH KPOBOTeui BunpaBHOPS/ei"anqpnﬂc Pt
BHILIMX J103. v T

L :
*
Al -
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Yepes crenmdivni 1715 XBOPOro (GakTopu peakilis J0 MYHTYIOUOTO areHTa MOXKe 3MiHIOBATHCS, 1 B
KOXKHIM cUTyalii KpoBOTeUi MallieHTH MEePeKHBAIOThH HEIOCTATHIO PEAKIII0 HA OJMH areHT MOKYTh
BIMOBICTH Ha iHIMI{ arenT. Y BUNaIKy HeAOCTATHBOT BIAMOBII /il BPAXOBYBATH BHKOPHCTAHHS
IHIIOTO arexTa.

Himu.

Jlocsin sacTocyBaHHs Npenapary JiTAM BIKOM [0 6 pokiB 0OMEKEHHIT; TO K PEXKUM J03YBAHHS, K i
AJIsE TOPOCITHX, NOTPIOHO aganTyBaTH 0 KJIIHIYHOTO CTaHY JUTHHH.

1) CnionTanHi KpoBoTeUi

KpoBsoBuuBH B cyriioom, M si3 i M’ sIki TRAaHAHT

V Bumagkax KpoBoTeu Majol Ta cepeiHbOl IHTEHCHBHOCTI PeKOMEHAYIOThCs 103M 50-75 Om./kr
Macu Tila KoxkHi 12 roann. JlikyBaHHS HEOOXiIHO NMPOJOBKYBATH JIO OTPHMAHHS YiTKMX O3HAK
KIIiHIYHOrO NOKpAIeHHs, HANIPUKJIA/l 3MEHIIEHHS 600, 3HUKEHHS MPUIYXJIOCTi ab0 MiIBHILEHHS
PYXJIMBOCTI cyTii06a.

V BUNajKkax CHUIBHUX KPOBOBMWIMBIB B M’S3M i M'sIKi TKAHMHHM, HANpMKIAZ, NPH 3a04epeBHMHHHUX
reMaToMax, peKOMeHI0BaHa jo3a ctaHoBUTE 100 Op./xr Macu tina xoxHi 12 roauH.

Kposoteui 3i ciinzoBunx 060/10H0K

Pexomenmyethes go3a 50 Op./kr macu Tisa KOHI 6 TOJMH MPH PETENBHOMY CIIOCTEPEXKEHH] 3a
NauieHToM (BisyaJbHHM KOHTPONb KPOBOTEYi, BH3HAYEHHA IMHAMIKM TEMATOKPUTY). SIKio
KpOBOTEHA HE MPHITHHAETRCA, 103y MOKHA 30UtbMTH g0 100 On./Kr Macy Tifna, aje npy LEOMY He
NepeBAITYBATH MaKcUManeHy 1000BY o3y 200 Ox./kr Macu Tina.

Immi TsikKi KpoBOTEUi

[Ipu Taxkiii kpoBoTewi, Takii sx kpososummeu B [[HC, pexomennyetbes go3a 100 On./kr mMacu
Tina xoxHi 12 romgun. B okpemux Bunagkax npemapar ®EMBA MoxHa BBOAMTH 3 iHTepBajIOM
6 TOOMH [0 [AOCATHEHHS HiTKOro KiiHigHoro mnomimmuenHs. (TIpy oMYy He JO3BOJNSETBHCS
NEpEBULIYBATH MaKCUMaIbHy 1000BYy no3y 200 On./kr Macu Tina!)

2) Xipypriysi BTpy4aHHs

ITpu XipypriyHuX BTpY4aHHSX Iepe] oreparicio Moxe OYTH BBeleHa modaTkopa no3a 100 Op./kr
macy Tima, a uyepe3 6-12 rommH moxe OyTH BBeJeHa mie oxHa jao3a 50-100 Op./kr. Sk
micysfonepalifny miaTpuMyouy o3y Mokua Bectd 50-100 Op./kr mMacu Tina 3 iHTepBanom 6-12
roaud. [JlosyBanHs, iHTepBany BBEJEHHS 703 | TPUBAIICTH JIKYBaHHs IMiJ Yac i micus omepauii
BU3HAYAIOTHCA BUJIOM XIPYPridHOro BTPYYaHHS, 3arajJlbHUM CTAHOM Talli€HTa | KJIIHIYHOKO
eEKTUBHICTIO y KOXXKHOMY OKpPEMOMY BHMAIKy. IIpH LBOMY HE [O3BOJAETHCS TEPEBHIYBATH
MakcuManeHy gobory gosy 200 Ox./kr macH Tijna.

3) IIpoginakTuka y nanieHTiB 3 remodinicio A Ta inribiropamu

IlpopinakTuka KpoBOTeY y NHALIEHTIB 3 BHCOKHMHM THTPAMM iHrifiTopiB i wacTummu
KpOBOTeYaMH miciasi HeBaadol iwaykuii imynsoi tojepantuocti (IIT) a6o xoam IIT ne
PO3IISAA€THCA:
pexomenayerbes goza 70-100 Op./kr macu Tina 4epe3 nAeHb. 3a HEOOXIZHOCTI 103y MOKHA
36inpmmTH 1o 100 On/kr MacH Tina Ha 706y ab0 MOCTYTIOBO 3MEHILYBATH.
- MpodinaxkTuka KpoBOTEY Y NMAMICHTIB 3 BUCOKMMH THTpaMH iHTifiTopis mia wac imayknii
imynnoi tonepantaocti (117T):
npenapar ®EMBA MoXHa BROIUTH pazom 3 ¢akropom VIII B 1o3i 50-100 Opn./kr Macu Tina asivi
Ha 1100y, noku TUTp iHriGiTopis g0 daktopa VIII He 3HM3UTECH 10 <2 BO.*
* 1 BO (omuanug beresna) BU3HAYAETHCS SK KifBKICTh aHTUTLN, AKi iHTiOYI0TH 50 % aKTHBHOCT
daxropa VIII y inxySosaniif mra3mi Kposi (rpotsrom 2 rogus npu 37 °C).

4) 3acrocyBanus npenapaty ®EHBA ocobausam KATeropisiM nauieHTis /"' N “_*\%
v K0M61Hauu 3 KOHLEHTPaTOM ®daxTopa VHI npenapaT CDEI/IBA TAKOXK BHKOpg{CTo,ByBaBCS{ y ‘\

Konmpone
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V pasi HeaJleKBaTHOT Bi/NOBI/I Ha JIKyBaHHS MPENapaToM PEKOMEHIYEThCS NPOBECTH NiIpaxyHOK
KLIBKOCTi TPOMGOIMTIB, OCKITBKH 18 eheKTMBHOTO 3aCTOCYBAHHS IPENAPATY HEOOXIIHA A0CTATHS
KUTBKICTh (DYHKIIOHATBHO IHTAKTHHX TPOMGOIMTIB.

Yepes ckiagHuii MeXaHi3M il MpsAMHUN KOHTPOJL AIIOMHX PEYOBHH HEMOMKIMBHIL. Koarynsauiini
TECTH, TaKi $IK 9ac 3ropTaHHs LiJIbHOT kpoBi, TpomGoenactorpama (TED, Benmuuuna r) i AYTY,
3a3BUYAl NMOKa3yloTh HE3HAYHE CKOPOYEHHs BIANOBIAHWX IOKAa3HMKiB i He 0GOB’A3KOBO
KOPENMOIOTh 3 KIIHIYHOKO epextuBnicTio. ToMy 3a3HaueHi TeCTH MalOTh OOMEKeHe 3HAYECHHS s
KOHTpoIIio Tepanii npermapatom GEUBA.

Cnocit ssedenns

Ilpenapat HeoOXinHO PO3YMHMTH, SK ONMCAHO HWKYE, i MOBIIBHO BIMBATH BHYTPIIIHBOBEHHO.
B aKicTh 1HQy3ii He noBMHHA NepeBuIIyBaTH 2 O./KI MACH Tifla Ha XBHJIHHY.

Ipenapar ®ENBA MOTPIGHO PO3UMHUTH Ge3NOcepe/HbO Tepes BBeAeHHAM. Po3umn noTpitHo
BUKOPHCTATH HEralHO (1penapat He MiCTUTh JKOJHHMX KOHcepBaHTis). He BHMKOpHCTORYBaTH
PO34HMHM, SIKI € KalaMyTHUMH a0 MicTaTh ocaj. HeBukopucTanuii npenapar mMae Gyt 3HMKEHUit
311 IHO JTOKATBHIX BUMOT,

Monimopunz mepanii

He cnix nepesnmmyBaty pazori mozu 100 Op./kr macu Tina i go6osi 200 Ox./kr macu Tina. 3a
NMalieHTaMu, SKi OTpUMYIOTh pasoBi 103u 100 Om/kr macw Tima, chii NpOBOAHTH perensHe
CTOCTEPEKCHHS, 30KpEMa, MO0 MOXIMBOTO PO3BUTKY JIB3-cuHApOMY afo cuMnTOMiB roctpoi
KOpOHapHOT itmewmii. Bucoki no3u npenapaty ®EUBA cnix MpU3HAYaTH TITBKK Ha Yac, HeoOXiIHUi
IUIst 3yMTUHKY KPOBOTEY,

Y pasi 0SB KIiHIYHO BUPAKEHHX MOPYIIEHb apTepialbHOr0 THEKY | YaCTOTH MyJbOY, YTPYAHEHHS
AuXaHHA, GOJI0 B IPYIHIN KIITH i KAIIO BBEAEHHS NPENapaTy HeOOXiAHO HeraitHO NPHITHHUTH i
pO3NOYATH BIANOBiAHI AiarHOCTHYHI i HikyBanbHi 3ax0mu. CyTTEBUMH MabOPATOPHIMY O3HAKAMH
AB3-cuuppomy € sHibkeHHA GIOpUHOTEHY, 3MEHINEHHS KifBKOCTI TpOMOOLMTIB Ta/abo
NPHUCYTHICTh TPOAYKTIB Aerpafauii ¢ibpuny/dibpunoreny (ITP). [HWHMH 03HAKAMH € 3HAYHE
TIOJIOBKEHHST TPOMGIHOBOTO Hacy, MPOTpOMOIHOBOro dYacy abo aKTHBOBAHOTO HYACTKOBOTO
TpoMbomiactuHosoro wacy (AYTY). V xsopux Ha iHriGiTopHy reMO(ibmno abo 3 HabyTumwu
inriditopamn 1o paktopis VIII, IX ta/a6o X1 AUTY momoBkeHwit mij [icro ocHOBHOT XBOPOOH.
Beenenns npenapaty ®EWBA matientam 3 iHribiTopaMn Moe TpPU3BECTH 1O IMOYaTKOBOTO
AHAMHECTUYHOTO MiJBMIIEHHS piBHIB iHriGiTopis. Ilpu HenepepBHOMY BEeIEHHI npenapary
®EWBA pisens IHTIGITOPiB 3 HacoM MOXe 3MeHmMTHCA. SIK MOKa3yloTh OmyGNiKoBaHi maHi,
eexrueHicTs npenapaty PEMBA He 3sHUKYETHCS.

IlaienTu 3 1Hr161TOpHOI0 remodiniero a6o 3 HabyTuMu iHriGiTopaMu 10 dakTopis Koaryasii, sk
npoBOAATL NiKyBaHHA npenapatom ®EMBA, MOXyTh 0IHOYaCHO MaTH MiJIBALIEHY CXUIBHICTE JI0
KpOBOTEY | MiABUUICHUH PH3UK TPOMGO3iB.

JlabopaTopni ananizn Ta kaiHiYHa edekTHBHICTH

AHanisu in vitro, taki sk AYTY, wyac 3ropTaHH WiTBHOI KpoBi i Tp0M6oenaCTorpaMa SIK
NOKA3HUKK e(peKTUBHOCTI He OGOB’S3KOBO NOBMHHI KOPETIOBATH 3 KIIHIYHOMO xapTrHO10. Tomy
CIpoOH JIOCATTH HOpMaJTi3allii MUX MOKA3HMKIB LIIAXOM 3GiIbIICHHS 103 nperapaty ®EUBA we
MOKYTh OyTM e(eKTMBHHMH, 10 TOTO X BiJ HHX CJil KaTerOpMYHO BiAMOBHTHCS yepes
MiJBALIEHWH PU3HK PO3BUTKY J[B3-CHRAPOMY B pesysibTati mepeao3yBaHHs.

3HaveHHs KOHTPOI0 KilbKoCTi TpoMGONUTIB

Ockinbku AN focsTHeHHs edekTuBHOCTI i npenapary ®EMBA notpifHa HassHicTs Bemmkoi

KLIBKOCTI (DYRKIIOHATBHO ITOBHOLIHHMX TPOMGOUMTIB, B pa3i HeajeKBaTHOi BiAMOBimI Ha
TKYBaHHS NPENAPaTOM PEeKOMEHIYETBCS KOHTPOMb KLTBKOCT] TPOMBOLHTIB.

JlikyBaHHSI nanicHTIB 3 remod)l.melo B, 3 inriGiTopamu no paxtopa IX

Jlocsin 3acTocyBaHHS TalLieHTaM, XBOPMM Ha reMod)muo B, 3 inriGitopamu 1 /jg,a&e Fopa, 1X
oOMexeHu#l uepes pl,Z[KlCTB 3axBoproBaHHsA. [I'aTh mauieHTiB 3 reMOQ)lme}o B3, HasBHICTIO
1HF161TOplB OTpUMaNH nikyBauHs npenapatom ®EMBA y xoxi TIPOBEICHHs! KITiH I HX Jlocmmxeﬂb
¥y pasi HeoGXinHocTi, 3 MeTor npodinakTiky abo y pasi XipypriuHux BTpyYaHs. VISs : :

[
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Y NpOCHEKTHBHOMY BiJIKPUTOMY PaHIOMI30BAHOMY KIIHIYHOMY OCHIKEHHI 3 TapaieJbHAMH
rpynamu 3a y4acTIO IMalieHTiB 3 remodiniero A a6o B 3i cTilikiM BHCOKMM THTPOM iHTIGiTOpiB
(090701, PROOF) 36 nauientiB Gymu paHaoMizoBaHi abo y rpynu npodinakKTHIHOrO 3aCTOCYBAHHS
npenapaty BnpojoBx |2 Micauis + 14 amie, abo y rpymM 3acTocyBaHHsA Tpenapary y pasi
HeoOXignocti. 17 mauieHTiB 3 rpynu npodiaKTUYHOTO 3aCTOCYBAaHHS OTPMMYBAIH Ipenapat
®EVBA y 103i 85 £ 15 Op./kr, mo BROJMNACS Yepe3 AeHb, a 19 MalieHTiB 3 IPyMu 3acTOCYBaHHS
npenapary y pasi HeoOXiJHOCTi OTPUMYBAJIM TiKyBaHHS NperapaTtoM Ha iHJWBiAyaIbHIil OCHOBI, 38
pimeHHaM nikaps. JIpa maiieHTH 3 remodiniero B 3 HasBHICTIO IHTIGITOPIB OTpUMYBaIH JIIKYBAHHS
npenapaToM y rpyTi 3acTOCYBaHHS NIPenapaty y pasi HeobXigHoCTi i o uH mamieHT 3 remodiniero B
OTPUMYBAB JIIKYBAHHS Y TPYMi NPodinakTHYHOTO 3aCTOCYBAHHS Mpenapary.

Meniana ABR (piuHa 4acToTa BUMaKiB KPOBOTEY) ISt BCIX THITIB €Mi30/iB KPOBOTEY V MAIIEHTIB

3 Ipynu NpodiTaKTHYHOTO 3aCTOCYBaHHs npenapaty (meaiana ABR = 7,9) Gyaa menmolo, HixK y

NaljieHTiB 3 IPYNH 3aCTOCYBaHHS TIperapaTy y pasi HeoOXimHocTi (Memiana ABR = 28.7). mpo

CTaHOBUTD 110 72,5 % 3HMKeHHA B MeliaHi ABR Mixk rpyrnamu JliKyBaHHs.

B iHmoMy 3aBepImIEHOMY MPOCIMEKTHBHOMY  HEIHTEPBEHLIMHOMY  CIIOCTEPEKYBAILHOMY

nocnipkerHi nepionepauifioro 3actocysanns npenapary ®EMBA (PASS-INT-003, SURF) B

uigomy 34 xipypriumni nponexypu 6ymu nposeneni y 23 nauienTis. binsmicts nanientis (18) Gyim

NaliEHTaMK 3 BPOKEHOIO reModinieto A 3 HagBHICTIO iHriGITOPIB, IBOE NMALlIEHTIB — NalliEHTAMM 3

remModiniero B 3 HagBHicTIO iHTiGiTOPIB, 1 TPOE NaLieHTIB — ManieHTaMu 3 HaGyTo0 reModinielo A

3 HasBHiCTIO iHTiGiTopis. TpusanicTs 3actocysanns npenapaty ®EMBA 3naxoaunacs B giamazoni

Bif | no 28 nmiB, y cepennboMmy 9 nmHiB, i 3 meniaHoto 8 gmiB. CepelHs KyMyJIsSTHBHA 71034

cranosuia 88347 On., a meniana go3u cradoBwia 59000 Opn. Jlns nauienTtie 3 remodiniero B 3

HasSBHICTIO iHTIGITOpiB HaiigoBma excriosuuis a0 npenapaty ®EMBA cranoeuna 21 jews, a

MakcumalbHa 1o03a — 7324 On.

KpiM Toro, Bigsmaueno 36 kniHiuAMX BHmaikis, komu npemapat ®EMBA sactocoByBamu mis

NKYBaHHS 1 TIONEpeIXKEHHs emMi30[iB KpoBOTeu Y mamieHTiB 3 remodiniero B 3 HagBHICTIO

inribitopy no dakropa IX (24 manientu 3 remodiniero B 3 HasBHicTIO iHTiGiTOPIB OTpHMYBaIM

JIKYBaHHA MperapaToM y pasi HeoOXiIHOCTI, YoTHpH TalieHTH 3 reModinicro B 3 HagsHicTIO

IHriGITOPiB OTPUMYBAIM NpenapaT npodilakTUHHO 1 BiciM naiieHTiB 3 remodinieto B 3 HasBHICTIO

iHri01TOpIB OTPUMYBAJIM MIpETIapaT y pasi NpoBeAeHHS XipypriuHUX MpoueIyp).

ICHYIOTH Tako’ i30,1bOBaHi MOBIJOMJIEHHS MpoO 3acTocyBanHA Tpenapaty ®EMBA nis mikysanus
naijienTie 3 HabyTumu iHribitopamu 1o dakropis X, X1 i XIII.
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Lesen Sie die gesanite Packungsbeilage
sorghéltig ﬂuﬂr.eh bevor Sie mit der
eses Ar

Warnhinweise und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor
Sie FEIBA anwenden. da &5 wie bel allen

ken

- Heben Sie die Packu uf.
Viglleicht mochten Sie diese spéter
nochmals iesen.

~ Wenin Sie weitete Frapen haben, wenden
Sie sich an [nren Arzt oder Apotheker.

~ Dieses  Arzneimitte] ~ wurde  Ihnen
personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte welter. Es kann anderen
Menschen schaden. auch wenn digse die
gleichen Bescnwerden haben wie Sie.

Zu UberernpfmdllchkeltsreaKUonan kommen

kann. Damit Sie eine allergische Reaktion

moglichst frihzeitig erkennen  kénnen,

soliten _Sie auf mogliche Frihsymptome

einer Uberempfinglichkefisreaktion achten

wie z.B.;

- Hautrgtung

- Hautausschlag

- Auhremn von Quaddeln aut der Haul
Isucht/Urlikaria)

- Wenn Sig b
wenden Sl sich an Inten Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Pack

= Juckreiz am ganzen Kérper
- Anschweilen von Lippen und Zunge

beflage angegeben sind,

_ Atemnot
- Engegefinl in der Brust
— Allgemeines Unwohisein

n) stel
- Schi i

1, Was ist FEIBA 50 E./ml und wollr wird es  _ gﬁn:’r':glfamall

angowsyst? Andere vor U
2. Was solften Sie vor der A g von en  auf snd

FEIBA 50 E./ml beachten? Teilnahmslosigkeit (Lamargle) und Rune-
3, Wie ist FEIBA 50 E./ml anzuwenden? lpsigkeit
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich? Falls Sie ein oder mehrere der genannten
5 Wie Ist FEIBA 50 E./m| aufzubewahren? gympmme bei sicn 'Bmsw"enh !Dfechsen

" " ¢ y le dig Infusion solori ab. Rufen Sie

§ :;Yzarjr.nahgﬁén Packung und  weitere umgehend Ihren Arzt. Oben angegebene

1. Was Ist FEIBA 50 E./ml und wofir wird
es angewendet?

FEIBA ist ein aus menschlichem Plasma

hergesteltes Praparal, das die Blutsfillung

auch bei Verminderung oder Fanlen

einzelner Gerinnungstaktoren ermdglicht.

FEIBA gient zur Benanalung von Blutungen

bel Hemmkgrpernamophilie A-Patienten,

FEIBA dient zur Behandlung von Blutungen

bei Hemmkérperhamophilie  B-Patienian.

wenn keine andere spezifische Behandlung

vertigoar ist.

FEIBA wird auch zur Blutungspraphylaxe

pei  Hemmkorperhamophilie ~ A-Patienten

eingesetzl. die triiher schon einmal sine

signifikante Blmunﬁ entwickelt haben baw.

bei denen ein hohes Ristko besteht aine

signifikante Blutung 2u entwickeln,

Weiters kann FEIBA zur Behandlung von

Blutungen bei nicht hAmophilen Patienten

die Inhibitaren gegen Faklor VIII erworben

haben, eingesetzt werden,

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von
FEIBA 50 E./ml beachten?

Bilte informieren Sie Inren Arzt, wenn bel

Ihnen eine Allergie bekannt ist.

Teilen Sie bitte Inrem Arzt mit, wenn Sie eine

kochsalzarme Dié einnalien mossen.

FEIBA darl nich! angewendet werden

In folgenden Situationen darf FEIBA nur

angewendel werden. wenn keine Reaktion

aul ene Bshandlung mit geeigneten
Gerinnungstaktorkonzentraten erwartet
werden kann - 2B. bel sehr hohem

Inhibitortiter:
- Wenn Sie allergisch gegen einen der
Bestandteile von FEIBA sind.
— Wenn eine Disseminierte
Gerinnung (DIC) besteht,
(DIC = Verbrauchskoagulopathie, ein
lepensbedronlicher Zustand. bei dem es
2 elner lipermaBig stark ablaufeniden
mit Blut-

Intravasale

Symptome kénnen frihe Anzeichen eines
anaphylaktischer Schocks sein. Schwere
Symplome bendtigen eine soforlige Nottell-
behandiung.

Bel Uberemplindlichkeit auf das Produk{
oder einen der Bestandielle wird [nr Arzt
FEIBA nur dann erneut verabreichen, wenn
er sorgiﬂl(l% den 2u erwartenden Nutzen
gegen das Hisiko oer Wiederverabreichung
abgewogen hal undioder wenn kein
Ansprechan aul eine andere vorbeugende
MaBnahme oder ein alternatives Produkl
erwartet werden kann.

Bei starken Anderungen im Blutdruck oder
der Pulsrate, bei Atembeschwerden. Husten
odar Brustschmerzen ist die Infusion sotort
abzubrechen und der Arzt zu kontaktieren.
Der Arzt wird dann die gesigneten
diagnostischen und  therapeutischen
Mafnahmen einleiten.

Bei Patienten mit Hemmikérperhamaphilie
oder erworbenen  Inhiplioren  gegen
Gernnnungstakioren ist Vorsicht geboten.
Wahrend der Behandlung mit FEIBA kdnnen
diese Patienten zur gleichen Zeit sowohl
eirie erhohte Blutungsneigung als auch emn
erhohtes Thromboserisika haben,

Th he , und
Erel hli L er
intravasaler  Gerinnung  (DIC),  Venen-
thrombose. Lungenembolie, Herzinfarkt und
SchlaFganta!l sind wahrend der Behandlung
mit FEIBA aufgetreten. Die gleichzeitige
Behandlung mit  rekombinantem  Faktor
Vlla ernoht wahrscheinlich das Risike der
Entwicklung _ von  thromboemboliscnen
Ereignissen, Einige dieser thromboemboli-
schen Ereignisse traten nach Verabreichung
hoher FEIBA-Dosen auf,

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus
menschlichem Blut oder Blutplasma wird
eing Anzahl von MaBnahmen durchgefGhrt,
um éemner Ubertragung von infekhidsen
Erregern aut Patenien vorzubeugen. Dazu
gehoren die sorgtaltige Auswehl der Biut-
und Plasmaspender - um sicherzustellen
dass  Personen  mit  Infektionsrisika

in den BI

kommt, Dies thrt dann zum Verbrauch

der  Gerinnungstakioren im  ganzen

Korper,)

Bel Hezinfarkl, akuter Thrombose und/

oder Embclile. FEIBA sollle nur bel
Blut g

iy

1

werden - sowie die Testung

Jeder einzelnen Spende und der Plasmapools £

aul Virus- und_ Intektionsmarker.  Dig

angewendet werden.
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sankgiizn
gn Enegarn,
ter Watur, neshi vallig

wergan, Jas Resikn von Infekl

>0 Madnahmen werten
we zB. HIY [Virs,
Hepattis B-Vorus

ung Hepatitis CVwus
E]ﬂlhbuiﬁ Hepafitls A
Dlese W

le‘sluteh vsmrSm T
Warksam sein. Parvav s B2 infe
winnsn te Sewanger
und bl Persun
Immyrisystem dder

Ax:«me Ty scr.weran Erhranqmgeu fasren,
e eln ausmnnchurhcm Elut cder Plazma

qeslg e nrif mgen |Hﬂr,m|'vs A u"1 Bl hn
Bewacht gezogen wEfden

Nach der Verabreishuag nehet Dosan v
FEIBA Xann dar werpbprgehenns Anst

ven '335 2 rageren

:)bur“.z:hcn A 2ur

Bei jeder Verab 54 ssllsn

Prod Eantmer mitlals
telge thlebeelkatie o ger
Kranker dokumenherl werden,
am e Vet :

0 zwischen Patient und
virabreichter Prodobitchas llen zu
Kannen,

Anwenduna van FEISA zusammen mil
apderen Arznzimitteln

Informigrgn Siz ihren Arz pder Apathiier,
w0t Si6 sndere Arzngiitsl gnngnmsa ¢
anwentien. kbrzith anders  Arzneimittsl
singenpmmen  / angewender  haban
cdef besbswhilgen andeis  Armneanittsl
ginzunshmen ! anzuwender.

Ex wurden kene zusreichenden und 'ml

Il b‘L dran 2ur g

Faering von FEBA wnd
or Vila ofier Antfibr

nolytka d

3. Wis is! FEIBA 50 £./m{ snzuweniien?

Das g#lrnerg.almnkmh. FEan Pubwe:

it ﬂm dem auie’ Losungs il
: e Viene zu

gisses  Arzneimittel nmer
gsnay h Absprache n Arzt an.
Frages S ber ihem Atz 96 Apbiheker
nach. wann $:2 sich aicht ganz sigher s,
Der Arzt i, imser Bprilcksuhtiung dar
warg  fhier Eu.llg;r-m\ungaslb;u'ng
Otes und  Ausmaiies der r:h.lung
sowie  lares  Alinemelnzustandae
Ansprechiens avt das Arznaunited, S fu
parsinlzh e*orae.llrm Coumm und
rvdile  he Ar

¢ riren Sz

Se i len Amt oder
kes wenq Sie dep Eindruck bz
iz Wirkunyg von FERRA 2u 5
zu Sthyaath lat.
Vor Verabrzichung des Produkt aut ﬂﬂ.z
oder KErperigrpetatur aniaemsn. fall
FEIBA soll erst wrmitielar wor
Vesabrejehuny  aufgelosr wenier D.mm:’
sttt A5 Losung ufvarzhglioh verwencat
werdit (e ‘J'Jsmg efithall xeine Kinger
el
3anft schwenign, Die gas gesamis Pulvar

stost Swharsstellen,  dass  FEIBA
pdistandly gelbst  sL sanst  geiangen
ftigar ~-IFAAEmhalim dureh den Fiker,
Tigbe  Losunged  oder  soleng
deﬁr&fhmg sind o verwerten,
Angebroshene  Behdfinisse  didfen nioht
wigderveswender werden,
s sz L\e:gepa:lde Waster fo7 (nfekiang.
2wecke ynd J ‘gepaciien Gerslesalz
27 RRkanSiutien verwenden.

i andere  &ls die belgeoackien
Atz verwendel, schemiellen. dass
igneer Filter mit einar Porengrifiz

odet

H verwanden, wemn
s Barrigre durchbrochen, seing

hit. Werden systemsche  Verpacwung beschadigl ist ader g¢ Zemhea

Antinrinolyika we T ppd Von Verds aatwem

oL ure wahfng ter £ Nignl vari oaer Abtati-
7 FEIRA verabreicht, st ande Még’ hikeit TEgal st Cﬁ"'D"ﬂU"el)u den satienalen
thigmdotischer Engi Anforderunges zu bessingen.
sallen Astifibrinatytiva fur ea. 6 & 4 Pulvers
ten sach der Varabraichung von FEISA right m%d:’Ma gmg"?
verwardet werdsh. Hi-Flaw:

arer in vilr-Caten und
rgen kinaan bal glelor-
zeitigat \arabre».huﬂg von FEIBA und
ro‘a migliche Wechsahwirkungen
chiogser warden, was miglicher
P @nem  hromboambelischan
Ereigais filnter kans,
W alle arderen Bluigennnungslakioren
sale FEIB& vor dor ‘,la"gfewh\m aoht mit
rangmtiela gemischt wergn, da
iCh die Wirksamier und Verfraglohkel:
der Zubsreltung beeintrachiipt sein kinnen.
Es 3t ralenn elnen gemeineamen vendsen
Zauang vor und nach oef Verabrekhua g
ven  FEIBA mit ener  ohysiologischen
Kochsalzlzung zu spilen,

ilizeit nnd /

Acntan Sis auf aine mgiichst saubera und
kemarme AtbedswRise'
1} Erwdnnen Sfe die ungefffrete Losu
mieldurostechflasche  (Wagges
Eddionszwerkpl aut A oerath
bae mar +37°C. faMs  eriorierch,
osispielswaisa Lnier Verwenoung emse
Wasgerbadas fir euige Minuen.
tfarner Sl o Schuzkappes von
- ung L Esungsmiipidurohstagh-
& und rginigen Sie die Gummistapien
r Durchstechllascron, Stallen Sie
Curcrstechilasshen aul eine sbene

.

3) Oﬂrw Sie dis Verpackung des BAXSECT
Il HeFlog indem Bie e Seharzielie

onne dadei des Fackungsinhal

Gohdrlahighei

Uner g Anwgndung von FEIEA In der
Schwangersehatt und Arillzeit entacheidet Ine
Arzl, Aulgrund des gesteigeiten Thrombe-
serizkas in der  Schwangersohafr solte
FFIEA frur unter sorgialiger medizinischer
achung und ner wenn e unbedng
ﬂ( 181, angewendet werden. lafsrmar anan

2 5awu\:ms B Infektioner sind in
und  Vorsichis-
mafnakman angegenen.
Verkehrstichtykelt und Fahigkeit zum
Bediznen von Maschinen
Es gibt kelne Anzeichen. sass FEISA
¢ die Yerkenmslliohigkes

und dle FanigkeRt zum Sersensn von

Magchinen hat.

FEIBA eathiit Natrivin

FEIBA 8T E/mi enthdit ca, 4 mg Matrum
homchne’) pro ml. das sipg ca. 40 mg
Natrtum #ir die 300 £, FEIBA-Packungs-
gré?e ca. 50 mg Natrum for die 1000 E.
EIBA-PackungsgroBs und ca. 208 m
Netaum fiir die ackmgsarﬂ’!e 2u 350F £
FEIBA Dies ier bel Patientan wuntar
nals Didt 20 berg I\

0739980_AT-([E_Vi.indd 2

25 barjhrgn (ABb ). Nehmen Sie das
.rans.msyscer ngch  nicht aus  der

Packw‘p uim und drijgken
mger '~)e'.~.[udO’l"
i Lésungs-
.laacl.amﬁn o). Nefimien
ie Vernackung vom BAXJECT Ii
HiFlow ab (Agh. o). Engarmen S
nuch night e blae Schutzkappe vam
BAXJECT
HWendsn Sie nun das System, deslahned
aus dem BAXJECT Nl HiFlow ond der
LEsungsmitteldurchstechflasche.  sodass
% durchsiechilasche
sben befindel Orucken Sig mun den
ourpunen Do gee BAXJECT I Hi-Flaw
dureh gen Guminusiopfan der FEIEA-
Qurehatechllasche, Duwch das Vakuum
wird das Lisusgsmittel in die FEIBA-
Durchateenfiasche gezagen (Asb. gt
&) Sehweaken (nichy sehinsing Sie
das gesamie Syster salange
Puivesr peldst (st Vergawissar S
dass FEIBA volislandiy geldst st 'l&
senst witksame Substanz durch den Filk
m Systent uriickgahalren wird,

o
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i 2 Abi b Abb. ¢

T saubere und

1 Enffermen St di# tlave Benutzkapre
wom BAXJECT I Hi-Fiow, SchileBsn
s die Spritze fesi SAXJECT Il

HiFiog an, <IN FT N DiE

Sorize und
i chezusteilen wird

e gung eier Sprie mi
Leck-Ansehluss empal
Annringen im Uhrzewge

[ag drehen).
2, UDrergn Sl das
sich das r}alc‘fir 8
Zighien da geh

. sedass
o finde),
Produm Jt.r;

wihiahd des uassw‘v
feste Verbi
Hi- Fim\‘

is des 5.l‘ﬁum ZusamT .n-

AnsplieRend veradrsichen
Uy iangsam  mi dem
1 Infusionsser ibaw. Einmal
avends

Alb. e Abd. ¢

Efnp Infasiensgoschwindighsit ven 2 E,
FEIBA/Rg KG ond Mimde dorf nichi
iibwrschitfen werden.

Wean $iz eine yréBere Meage von FEIBA
anpewendet hatian, as Sie sollfen:
Inigrmiteran  Sid Aitte  unvarzdglish  thean
Arzt. Lberdasierung ven FE‘BA kan das
@ko von - une:

j Gelalal
hexsagultpalhie f”‘lC) Giter Hetz-
infarkt erhdhan. Einige dar barichteten
J‘romhoembunsrnen Engignisse iraten B
Daosen dher 200 Efkg oder bel Patiesien
mit Ristkafaktoren tar thrarboambalsche
I:fEIO"I:ﬁe aul. Bel Aultreten von Anzgie

die Imusun
gesignere clapnos rrve und Wheeapeu!
Nafinahmen misser erguifen werdee,

4. Weiche N

Erkrankungen  dor Atemwege ond  des
Brusiraums; V= rscﬂlysa deu.urgmarenw
st iy

208
Fusta, A’&mmt

Dysiog!
Erkrankungen  des  Magen-Garm-Trakis:
Erbrechen  dprobtall,  Bauchschmerzan,
Utisliegit
Erkrapkungen der Havl end des Uaterhaut-
2eilgewsbes: Taubheispeliinl Im Geskeh:
Angchweller von D Zunge  und
0 {Angotdem). Nesselassserlay am
tw:am‘w" Kirpur {Urikarial, Jucksziz
Aligemeine Erkrackunger und Beschwerden
m Versbrefehnagsorl: Scrorezen an der
injsktforestelle.  allgemelnss  Unwohlseln,
Hmag’e. nl. Schitalirazl, Fiter. Brusi-
schmerzar. Beschwaiden b der Brust
Untersuehunges: Blutd-uc
Eme pohashe jtrave
stachende Schmerzen ung
i Geseht wnd in gen
einen Biutarickabfall vesursaohan.
Es wuide dzs Auftretss von Herzisfarkten
hoobachiat iz rach Dosen ubor 4
may, Tﬂg@adDS'S untioder  werlang
M‘wa Jur‘g sngfodsr  bei Armse.
7 o0 e Theambpersoher

amra'an

Metduny des Vordachls aul
Kehsnwirkungen

Wenn  Sie  Nebenwrkungen ber rken.
wendsn 8% sich a0 faren Arn oder
Agcineker. Digs it auch i Nebap-
witkungen. die night in dieser Packungs-
hellage angeae
S kanre Beswirkungen aueh
Ueet das wauoﬂaka Weidesysien 2128

Osterreioh:

Bundesart far Sicherhail i
Gesundheitewesen

Tralsea%sse §

A-1200 Wier

Fax + 43 (0} 50 585 36207

Wabsits hu: Jhgwabasg gvat
innam Sie Nebenwiringan melder,
8ix dazy beltragen, dass mesr Inform,
uber die Sicharhed disses Arznewmiltals zur
Vedlgung gestell: werden.

5. Wie ist FEfBA 50 E./mi aufzubewanren?
Bewahren Sig dissses Arzneimittal fir Kindar
unzugéﬁghah auf,

Nieht aber 26°C isgern, Nicht eifrieran.

in dgr Un;ﬂaive'aauwng sulbewanren. ym
gen inrait vz Licht zu sehitzen.

3 dirten disses Annanrmal nach nem auf
igm Etikett und dem Umiarton angegebenes
Vertaildatum nicht mehr verwenden, Das
Verfaidatim bexiehr sitn aul des fetaten Tag
desg angegebgnien Monats,

Enteorger Sle Arzm

&l mcm Im

e s sbe 1

pori it
S }h’en )noL‘-exet wie das Arz'\elm ttel

W alle Aczoeini
Arzngimitiel gen fhaben,
sber nint vet jeJen €N missen,
Hivtige Nebenwirkungen (ionngn biz zu
1ven 10 #arsoren cetrefien)
Uerempladlicrlen.  Koplscrmerzen.  Sotwin-
delaeithi, nletriger Blutdruck (Hypatonie),
fepatie-B  Cuerildshendnt-

Nebenwirkungen mwit nichi  bekannter
Haufighell (d2 Haufigkelt kann anhand der
vorkggenden Daten nizht geschits werden).
Erkeamkupgen des Blates und des Lymph-
Syshwms; Verdrauchskoagulogainie (DIC)
Anstisg oes Inhibirortiters

des

nyiaktische Rk e cent
su*laa am ganzen Kirper {Lirkaria)
Ericankungen des Nervensystems:
‘sge‘wl in den Gledmabes (Hy
mpfingen lFa(és"lesle Sc a
anfall (ve fachl (urch eing Thrambose
augr Emoolic). Schlafrigkail [Semnaianzi,
veranderier Geschmacksginn
Herzerkrankupgen: Herzintarkt  Harzrasen
{Tachykards)
Gelaler Blutge fslidus
ot Ausschwemming diz  GofaBe
ithremiboembalsche  Eragnisss.  venise
una anteriefle Thramaesen), Hheher Blutgruck
{Mypertonie} Hilzevallungen {Flush)
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Ist, wenn Sig gs nient mefir
. Big fragen dam:t zum Sofiz der

Um\;er bei,

6, luhalt der Packung uad weilsre
Informalinnen

Was FEIRA 50 E./ml enthilt

Pulver

- Der Virksioff saf FaklosVil-nhiiier

Lypags-Aldivi
toml anthdl C B Faktor-Vli-shaitor
Dypass-Aktvitar.
ZEIBA S0 Esmi gt In 3 unterschiedichen
Fackungsgrofien vor
- Die Patkungsgrde zu S0C E. FEIBA
snindl 508 E. !Einhelten) Fakbarill-
x‘mbi'or-bypaswadwnt no20 -
03 r'g Plagmaprotein vor Mengrhan,
zu 1600 € FEIZA
reiten) FaktorVil-
4t i 400 -
in o Mens»hen
Gle Pa»huﬂgsgfﬁﬂe z 2
FEIBA &nthalt i
FaidorVil: En*rcw o pass Akumm in
0T ~ 3000 my P Tas'ieafcle'r oM
Manscnen.
FEIZA enthdl auch e Faktorsn ().
X wnd X, haugtsachich i picht-
ghtivierler Fpom sawie den skiivietes
Faktor . Faxtor VIl Gerinnungs-
Anilg VI C:Ag) sowee die Faktaren
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libernaunt, nur n &;

netigen Bastandtails sld K
chirid und Nalriumesrat,

Losunigasuthel B

- Waeser {r Injekdionszwetke

Wie FE3BA 50 E./m! aussiehl und Inhsit der

Packing

- Di

FEIBA 50 E ol sf eine welBe, fasi weils
cder heligizne gﬁ‘ﬂ getrtcknets pulvrige

ofler brioxelige Featsubstanz. Der pieWert
dar getgauchsfemgen Lisung Iwg\ zwischen
5875,

Pulvgr ung gemdie) befrden sich o
Durchstachfias 5 Glas. die m eingm
Gumansionien vareshinsesn sind,

Packunysgriden: 1x 53 GE_

1 x 2500 €,
Es werden mogiichervgise aoht aile
Fackungegaiien in ten Yersenr gebracnt.
Packangsinhait:
- | Cuhstechiasche mil SUCE, / 10SCE. /
90 £ PEIBA Pulver zur Hersiellinp
e Infusicnaldsung

T BAXJECT I
~ % Emmalspritze
- 1 Enmainadel
- 1 Flugelkanule mit Kigmms
Pharmazeutischer Unternehmer umf
Hersteller: Baxter AQ, Industnestraie 67,
A-1221 Wien

Vertrieh: Shire Austria GmbH. Industvie-
strafie 67, A-1221 Wien

Zulassengsnummer: 7.Nr 2-0205

Oieses Arneimittel isl in den
Mitgliedsstaaten des Europdischen
Wirtschaltsraumes (EWR) unler den

Flow zur Adfliisung

Cie Behandiung scll yon eloent by der
Bahandlurg Gannnungsstarungen
Msrvrore-’ At einoeleiter ond dbervachi

Cosszung und Behandlungsdauer hanger
a0 de chivere ter Hamostasastorung, der
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Doswerung und Haubakelt éor Verabreichung
I
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i
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i rechilerfign dis Verwenou:
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uNG 2ined andereh getias
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unter § Jlaaren lisgen o singesnnranks
aten ver. Es wird dagselbe
chama wig b Ehwathganes

ran Zustand

ﬁes Klruus angapasst werdsn mn;s

1) Spentsne Blutuagen

Gefenks- Muskelk und Weichiclibiotung
Vitieren Biutuagen wird elne

kg KG m T2-si0nigen
Cie  Behandiin,

d
Ve'bessemnr dcr hnscnen Symptome, wis
z.B. Nachlassan der Schmprzen. Abnghme

Osterreich | FEIBASHE :
urg LSsungsmitiat

20r Haretaliung einer
Intusignsizeus

1 Pubvar

Bulgarien FEIBA S0 Ui powesr
argd sohent for salution
fer mfugion

Kroatien FEBA 30 Uinl rrasar

i ¢ig a!n 24 mnginy 28
Inf,

der Schwellung cter Verbesserung der
Bawsglchkar des Galenkes, Jorpeseiz

&nd Dusis von 105
intervail smplahien,
Sshleimbauibistungen

£ wird nine Dusis von 80 Lkg KG alte
8 Stund rafalfiger Ubenwachung
dss n (Sic htkonirliz ger Biaung,

Zypern FEIBA 50 Uiml xgvy, xoe
Sohbmz vy Gidhepe
TIPOC By¥Lon

Uinemark Folka

Estland FEBA

Finnlend Faiba

Griochentand | FEIBA 50 L
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