Pisomna informacia pre pouZivatela

Kovaltry 250 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Kovaltry 500 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Kovaltry 1000 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
Kovaltry 2000 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
Kovaltry 3000 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
rekombinantny l'udsky koagula¢ny faktor VIII (alfaoktokog)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa
u vas vyskytnt. Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celii pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kovaltry a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kovaltry
Ako pouzivat’ Kovaltry

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Kovaltry

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrwbdrE

1. Co je Kovaltry a na ¢o sa pouziva

Kovaltry obsahuje lie¢ivo l'udsky rekombinantny koagula¢ny faktor VIII, tieZ nazyvany
alfaoktokog. Kovaltry sa pripravuje rekombinantnou technoldgiou bez pridania akychkol'vek
zloziek I'udského alebo zvieracieho pdvodu pocas vyrobného procesu. Faktor VI je protein,
ktory sa prirodzene nachadza v Krvi a pomaha jej zrazaniu.

Kovaltry sa pouziva na lie¢bu a prevenciu krvacania u dospelych, dospievajucich a deti
vsetkych vekovych kategorii s hemofiliou A (dedi¢ny nedostatok faktora VIII).



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kovaltry

Nepouzivajte Kovaltry ak ste

. alergicky na alfaoktokog alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6 a na konci Casti 2).
o alergicky na mysie alebo Skrecie bielkoviny.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

. mate pocit napétia v hrudniku, zavrat (vratane pripadov pri vstavani zo sedu alebo I'ahu),
svrbivé vyrazky (zihlavku), sipot, pocit nevolnosti alebo mdloby. Mézu to byt prejavy
zriedkavej zavaznej nahlej alergickej reakcie na liek Kovaltry. Ak k tomu do6jde, okamzite
zastavte podavanie lieku a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

o krvacanie nie je kontrolované vasou zvy¢ajnou davkou lieku Kovaltry. Tvorba inhibitorov
(protilatok) je znama komplikacia, ktora sa moze vyskytnat’ pocas liecby vSetkymi liekmi s
faktorom VTII. Tieto inhibitory, najmi vo vel’kych mnoZstvach, zabrafiuja spravnemu
ucinku lie¢by a vy alebo vase diet’a budete starostlivo sledovani, ¢i sa tieto inhibitory
vytvoria. AK U vas alebo vasho diet'ata nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou lieku
Kovaltry pod kontrolu, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

o sa u vas uz v minulosti vyvinul inhibitor faktora VIl na iny liek. Ak menite lieky
s obsahom faktora VIII, méZete mat’ riziko obnovy vasho inhibitora.

. mate alebo vam hrozi ochorenie srdca.

o na podanie lieku Kovaltry musite pouzit’ zariadenie na centralny Zilovy vstup. Méze u vas
existovat’ riziko komplikacii stivisiacich so zariadenim v mieste zavedenia katétra vratane:
e lokalnych infekcii,

e baktérii v Krvi
e Kkrvnej zrazeniny v cieve.

Deti a dospievajuci
Uvedené upozornenia a opatrenia platia pre pacientov vSetkych vekovych kategoérii, dospelych a
deti.

Iné lieky a Kovaltry
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

Kovaltry by nemal ovplyviovat plodnost u pacientov muzského ani Zenského pohlavia, pretoze
lie¢ivo, ktoré obsahuje, sa vyskytuje prirodzene v Fudskom tele.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas objavi zavrat alebo iné priznaky ovplyviiujice vasu schopnost’ sustredit’ sa a
reagovat’, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym sa Gi¢inok nezmierni.



Kovaltry obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ Kovaltry

Liecbu liekom Kovaltry zac¢ina lekar, ktory mé skusenosti s lieCbou pacientov s hemofiliou A.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekérnika.

Pocet jednotiek faktora VIII je vyjadreny v medzinarodnych jednotkach (International Units, 1U).

Liecba krvacania

Na liecbu krvacania vas lekar vypocita a upravi vasu davku a stanovi, ako ¢asto sa ma podavat’,
v zavislosti od faktorov ako su:

. va$a hmotnost’,

zavaznost’ hemofilie A,

Miesto krvacania a jeho zavaznost,

¢i mate inhibitory a aka vysoka je ich hladina,

pozadovand hladina faktora VIII.

Prevencia krvicania

Ak pouzivate Kovaltry na prevenciu krvacania, lekar vypocita vasu davku. Bude to zvy€ajne

v rozsahu 20 az 40 TU alfaoktokogu na kg telesnej hmotnosti, ktory sa podava injekéne dva- alebo
trikrat tyzdenne. V niektorych pripadoch sa vSak, najmi u mladsich pacientov, mézu

vyzadovat kratSie davkovacie intervaly alebo vyssie davky.

Laboratérne testy
Laboratérne testy vo vhodnych intervaloch pomahaju zabezpecit’ primerané hladiny faktora VIII.
Najma pri vel'kych operaciach sa musi zrazanlivost’ vasej krvi dosledne sledovat’.

Pouzitie U deti a dospievajtcich
Kovaltry sa moZe pouzivat’ u deti vSetkych vekovych kategorii. U deti vo veku do 12 rokov mbzu
byt potrebné vyssie davky alebo Castejsie injekcie.

Pacienti s inhibitormi

Ak vam lekar povedal, ze sa u vas vytvorili inhibitory faktora VIII, moZzno bude potrebné, aby ste
pouzivali na zastavenie krvacania vacsiu davku lieku Kovaltry. Ak tato davka nezastavi
krvacanie, moze vas lekar zvazit' podanie iného lieku.

Ak chcete ziskat’ viac informacii, porozpravajte sa so svojim lekarom.

NezvySujte davku lieku Kovaltry, ktort pouzivate na zastavenie krvacania, bez predchadzajice;j
konzultacie so svojim lekarom.

Dika lie¢by
Liecba hemofilie pomocou lieku Kovaltry je zvy¢ajne potrebna po cely zivot.



Ako sa Kovaltry podava
Kovaltry sa injek¢ne podava do zily pocas 2 az 5 mintt v zavislosti od celkového objemu
a urovne vasho pohodlia a ma sa po priprave pouZit’ do 3 hodin.

Ako sa Kovaltry pripravuje na podanie

Pouzivajte iba sucasti (adaptér na injekénu liekovku, naplnenu striekac¢ku obsahujucu rozptstadlo
a supravu na venepunkciu) dodané v kazdom baleni tohto lieku. Ak tieto sucasti balenia nemozno
pouzit’, obrat'te sa na svojho lekara. Ak je ktorakol'vek stc¢ast’ balenia otvorena alebo poskodena,
nepouzivajte ju.

Pripraveny liek sa musi pred podanim prefiltrovat’ pouzitim adaptéra na injekénu liekovku,
aby sa odstranili pripadne pritomné Gastice v roztoku.

Dodanu venepunkénu sadu nepouzivajte na odoberanie krvi, pretoze obsahuje in-line filter.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi infuznymi roztokmi. Nepouzivajte roztoky, v ktorych sa
viditel'né Castice alebo su zakalené. Riad’te sa pokynmi na pouZivanie od vasho lekara a pokynmi
uvedenymi na konci tejto pisomnej informacie.

AK pouzijete viac Kovaltry, ako mate
Ak k tomu dojde, povedzte to svojmu lekarovi. Neboli hlasené ziadne priznaky predavkovania.

AK zabudnete pouzit’ Kovaltry

Podajte si okamzite svoju d’al$iu davku a pokracujte v pravidelnych intervaloch podl'a pokynov
svojho lekara.

Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ Kovaltry
Neprestante pouzivat’ Kovaltry bez predchadzajtcej konzultacie so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Najzavaznej$imi vedl'ajsimi G¢inkami st alergické reakcie alebo zavazna alergicka reakcia. Ak
dojde k takymto reakciam, okamZite zastavte podavanie injekcie Kovaltry a ihned’ sa porad’te
S0 svojim lekarom. Nasledujuce priznaky mozu byt véasnym varovanim pred tymito reakciami:

. tlak v hrudi/celkovy pocit nepohody,

° zavrat,

. pokles krvného tlaku, kvoli ¢omu moZete po postaveni sa pocit'ovat’ mdloby,

. nevolnost’.

U deti, ktoré sa predtym neliecili faktorom VIII, sa mézu vel'mi ¢asto (viac ako 1 z 10 pacientov)
vytvorit’ inhibi¢né protilatky (pozri ¢ast’ 2). U pacientov, ktori sa v minulosti liecili faktorom V111
(viac ako 150 dni lie¢by), sa menej ¢asto (menej ako 1 zo 100 pacientov) mozu vytvorit’ inhibi¢né



protilatky (pozri ¢ast’ 2). Ak k tomu dojde, vas liek nemusi spravne pdosobit’ a moze sa u vas
prejavit trvalé krvacanie. V takom pripade musite okamzite vyhl'adat’ svojho lekara.

DalSie moZné vedPajsie acinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
. zvacsené lymfatické uzliny (opuch pod kozou v oblasti krku, podpazusia alebo
slabin)
srdcové palpitacie (pocit silného, rychleho alebo nepravidelného busenia srdca)
rychly srdcovy rytmus
bolest’ alebo neprijemny pocit v zaludku
zazivacie problémy
hortucka
bolest’ alebo neprijemny pocit v hrudi
miestne reakcie, kde si pichate lieck (napr. podkozné krvacanie, intenzivne svrbenie,
opuch, pocit palenia, prechodné sCervenenie)
bolest’ hlavy
zavrat
problémy so zaspavanim
vyrazka / svrbiva vyrazka

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

alergické reakcie vratane zavaznej nahlej alergickej reakcie
dysgeuzia (porucha chuti)

urtikaria (svrbiva vyrazka)

zaCervenanie (sCervenanie tvare)

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-
mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho Géinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kovaltry
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitkoch a skatul’kach. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (pri teplote 2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Tento liek uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Tento liek moZete uchovéavat’ vo vonkajSom obale pri izbovej teplote (do 25 °C) maximalne

12 mesiacov. Ak ho budete uchovavat pri izbovej teplote, ¢as pouzitel'nosti tohto lieku skonéi po
12 mesiacoch alebo k datumu exspiracie, ak nastane skor.

Novy datum exspiracie sa musi zaznamenat’ na vonkajsi obal po vybrati lieku z chladnicky.

Po priprave roztok neuchovavajte v chladnicke. Pripraveny roztok sa musi pouzit’ do 3 hodin.
Tento liek je len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

Nepouzivajte tento liek, ak v roztoku spozorujete vidite'né Castice alebo ak je roztok zakaleny.

Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Kovaltry obsahuje

Liecivo je I'udsky koagulacny faktor VIII (alfaoktokog). Kazda injekéna liekovka Kovaltry
obsahuje nominalne 250, 500, 1 000, 2 000 alebo 3 000 IU alfaoktokogu.

DalSie zlozky st sachardza, histidin, glycin, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého,
polysorbat 80, Tadova kyselina octova a voda na injekcie.

Ako vyzera Kovaltry a obsah balenia

Kovaltry sa dodava vo forme prasku a rozptstadla na injekény roztok. Prasok je suchy a biely az
svetlozlty. Rozpustadlo je ¢ira tekutina.

Kazdé samostatné balenie Kovaltry obsahuje

e  sklenenu injekénu liekovku S praskom,

naplnenu injek¢én striekacku

samostatny piest

adaptér na injek¢nu liekovku

stipravu na venepunkciu (na podanie injekcie do zily).

Kovaltry je dostupny vo velkostiach balenia:

- 1 samostatné balenie

- 1 multibalenie s 30 samostatnymi baleniami
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko



Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.
Tel. +421 259213111

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2020

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre
lieky http://www.ema.europa.eu.

Podrobné pokyny na rozpustanie a podavanie lieku Kovaltry
Budete potrebovat’ tampdony navlhéené alkoholom, gazové tampony, naplasti a skrtidlo. Tieto
poloZky nie st sucast'ou balenia lieku Kovaltry.

1. Umyte si dobre ruky mydlom a teplou vodou.

2. Neotvorent injek¢nt liekovku a injekénu striekac¢ku drzte v rukach, aby sa zohriali na prijemnt
teplotu (nie viac ako 37 °C).

3. Zinjekenej liekovky odstraite ochranné viecko (A). Gumenu zatku na / iﬁ_
injekénej liekovke utrite tamponom navlhéenym alkoholom a pred pouzitim { %?R\“ N,
zatku nechajte vysusit’ na vzduchu. JI?QQ"*‘—_;'.K A
N
I‘x. (— A
4. Injekéni liekovku s liekom polozte na pevny, neSmykl'avy povrch. Na .'I _f'u’ .
plastovom kryte adaptéra na injek¢na liekovku stiahnite papierovy kryt. e \ .;“f
Adaptér z plastového Krytu nevyberajte. Drzte kryt adaptéra, umiestnite ho | p——+
navrch injekénej liekovky s liekom a poriadne zatlacte (B). Adaptér sa A _}= l

zacvakne na viecko injekcnej liekovky. Kryt adaptéra zatial’ neodstranujte.

5. Podrzte zvislo injekénu striekacku naplnent rozpustadlom, Uchopte piest
ako ukazuje obrazok a piest pripevnite tak, ze ho budete pevne otacat
v smere hodinovych rudi¢iek do zavitovej zatky (C).



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

Injek¢nt striekacku chyt'te za valec, z hrotu injek¢nej strickacky odlomte
uzaver (D). Nedotykajte sa hrotu injekénej striekacky rukou ani inym
povrchom. Injeként striekacku si odlozte nabok na neskorsie pouzitie.

7. Teraz odstrante a zlikvidujte kryt adaptéra (E).

8. Naplnenu injekénu strickacku pripevnite k zavitovému adaptéru na injek¢ént
liekovku ota¢anim v smere hodinovych ruciciek (F).

9. Pomalym zatlacenim piesta smerom dolu vstreknite rozpustadlo (G).

10.  Krazivym pohybom obsah injekénej liekovky jemne premiesajte, az kym sa
vSetok material nerozpusti (H). Injek¢nt liekovku nepretrepavajte.Prasok
musi byt’ tiplne rozpusteny. Pred pouzitim roztoku sa pozrite, ¢i nie su
pritomné ziadne Castice alebo ¢i roztok nezmenil farbu. Roztoky s
viditeI'nymi ¢asticami alebo zakalené roztoky nepouZzivajte.

11.  Injekénu liekovku podrzte za koniec nad adaptérom na injekénu liekovku
a strickackou (1). Pomalym a plynulym potiahnutim piesta napliite
striekacku. Do striekacky sa musi natiahnut’ cely obsah injekcnej liekovky.
Injekénu striekacku podrzte zvislo a stladte piest, az kym v nej nebude
ziadny vzduch.

12.  Dajte si na ruku skrtidlo.

13.  Urcte miesto injekcie a ocistite kozu tampénom navlhé¢enym alkoholom.

14.  Napichnite zilu a sGipravu na venepunkciu zaistite naplast'ou.

15.  Adaptér na injek¢nu liekovku drzte na mieste, vyberte injekénu striekacku
Z adaptéra na injekénu liekovku (adaptér musi ostat’ pripojeny K injekénej
liekovke). Injekénu striekacku pripojte k stiprave na venepunkciu (J). Do
injek¢nej striekacky sa nesmie dostat’ ziadna krv.

16.  Odstrante skrtidlo.




17.  Roztok podavajte do zily pocas 2 az 5 minut, pricom davajte pozor na polohu ihly. Rychlost
injekcie zavisi od vasho pohodlia, ale nemala by byt’ rychlejsia ako 2 ml za minttu.

18. Ak je potrebna d’alsia davka, pouZzite novu striekacku s liekom pripravenym podl'a uvedeného
popisu.

19. Ak sanevyzaduje uz d’alsia davka, odstrafite sipravu navenepunkciu a injekénu strieka¢ku. Na
miesto injekcie na vystretej ruke asi na 2 minuty poriadne pritlaéte tampon. Napokon na miesto
injekcie prilozte maly tlakovy obviz a zvazte, €i je potrebna néplast’.

20.  Odporuca sa, aby ste si vzdy pri pouziti lieku Kovaltry poznamenali nazov a ¢islo $arze lieku.

21.  Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekara

alebo lekarnika, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouZivate. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’
zivotné prostredie.




