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UPUTSTVO ZA LIJEK

Emoclot, 500 i.j./10 ml, prašak i rastvarač za rastvor za infuziju

koagulacioni faktor VIII





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek EMOCLOT i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek EMOCLOT
1. Kako se upotrebljava lijek EMOCLOT
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek EMOCLOT
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK EMOCLOT I ČEMU JE NAMIJENJEN

Emoclot sadrži koagulacioni faktor VIII, koji se dobija iz humane plazme. Koagulacioni faktor VIII je protein i ima antihemoragijsko dejstvo (ljekovi koji zaustavljaju krvarenje). 

Lijek Emoclot se koristi za:
· liječenje i prevenciju krvarenja kod pacijenata sa nasljednom deficijencijom koagulacionog faktora VIII (hemofilija A). 
· liječenje krvarenja kod pacijenata sa stečenim nedostatkom koagulacionog faktora VIII.

Lijek je namijenjen za odrasle i djecu stariju od 12 godina.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK EMOCLOT

Lijek EMOCLOT ne smijete koristiti:

Ako ste alergični na koagulacioni faktor VIII, dobijen iz humane plazme ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeno u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da koristite lijek EMOCLOT.

Alergijske reakcije
Moguće su reakcije preosjetljivosti alergijskog tipa tokom primjene ovog lijeka.
Ovaj lijek pored koagulacionog faktora VIII sadrži i druge humane proteine u tragovima. Ako prilikom primjene lijeka primijetite bilo koji od sljedećih simptoma treba odmah da prekinete primjenu infuzije i da se obratite svom ljekaru jer ovi simptomi mogu biti znaci alergijske reakcije: koprivnjača, generalizovana urtikarija, stezanje u grudima, zviždanje u grudima, pad krvnog pritiska i anafilaksa (teška alergijska reakcija koja može ugroziti život pacijenta). U slučaju šoka, treba se pridržavati važećih medicinskih standarda za liječenje šoka.

Inhibitori
Formiranje inhibitora (antitijela) je poznata komplikacija koja se može javiti tokom liječenja bilo kojim lijekom koji sadrži koagulacioni faktor VIII. Ovi inhibitori, naročito u visokim koncentracijama, onemogućavaju ispravno djelovanje ovog lijeka, i Vi ili Vaše dijete bićete pažljivo praćeni zbog mogućeg nastanka ovih inhibitora. Ukoliko se Vaše krvarenje ili krvarenje Vašeg djeteta ne može kontrolisati lijekom EMOCLOT, odmah obavijestite svog ljekara jer će možda biti potrebno da razmotri druge opcije liječenja.

Kardiovaskularni događaji 
Vaš ljekar će razmotriti da li imate kardiovaskularne faktore rizika, jer supstituciona terapija koagulacionim faktorom VIII može povećati kardiovaskularni rizik.

Komplikacije vezane za kateter
Ukoliko je potreban uređaj za centralni venski pristup, treba razmotriti rizik od komplikacija povezanih sa centralnim venskim kateterom, uključujući lokalne infekcije, bakterijemiju (bakterije u krvi) i trombozu (stvaranje krvnog ugruška) na mjestu primjene katetera.
Virusna bezbjednost
Kod proizvoda dobijenih iz humane krvi ili plazme, primjenjuju se određene mjere za sprječavanje prenosa infekcija na pacijenta prilikom primjene ovih medicinskih proizvoda. Ove mjere uključuju:
- pažljivu selekciju donora krvi i plazme, kako bi se isključili oni donori koji su pod rizikom za prenošenje infekcije;
- testiranje svake pojedinačne donacije kao i plazma pulova (zbir pojedinačnih donacija) na znake prisustva virusa/infekcije;
- uvođenje određenih koraka u proces obrade krvi ili plazme koji mogu inaktivirati ili ukloniti viruse.

Uprkos primijenjenim mjerama, kada se primjenjuju medicinski proizvodi pripremljeni iz humane krvi ili plazme, mogućnost prenošenja infekcije se ne može u potpunosti isključiti. Ovo se takođe odnosi na bilo koji nepoznat virus ili novootkrivene viruse ili druge tipove infekcija.

Preduzete mjere se smatraju efikasnim za viruse sa omotačem, kao što su virus humane imunodeficijencije (HIV), hepatitis B virus (HBV) i hepatitis C virus (HCV), kao i za viruse bez omotača, kao što je hepatitis A virus (HAV).

Preduzete mjere mogu biti ograničeno efikasne protiv virusa bez omotača, kao što je parvovirus B19. Infekcija parvovirusom B19 može biti ozbiljna kod trudnica (infekcija fetusa), kod osoba sa smanjenom funkcijom imunog sistema i kod osoba koje imaju neke tipove anemije (npr. hemolitička anemija).

Sljedljivost
Strogo se preporučuje da se svaki put kada primite dozu lijeka Emoclot, datum primjene, volumen primijenjenog lijeka, ime proizvoda i serijski broj lijeka zabilježe, radi praćenja serijskog broja lijeka koji se upotrijebio. 

Vakcinacija
Odgovarajuću vakcinaciju (protiv hepatitisa A i B) treba razmotriti kod pacijenata koji redovno/ponavljano primaju koagulacioni faktor VIII dobijen iz humane plazme.

Djeca i adolescenti

[bookmark: _Hlk64965352]Bezbjednost i efikasnost ovog lijeka kod djece mlađe od 12 godina nije još ustanovljena.
Nema specifičnih podataka dostupnih za pedijatrijsku populaciju.

Više informacija je navedeno na kraju ovog uputstva za lijek, u dijelu namijenjenom medicinskim ili zdravstvenim radnicima.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ako ste do nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo koji drugi lijek.
Nijesu prijavljene interakcije koagulacionog faktora VIII, dobijenog iz humane plazme sa drugim ljekovima.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste možda trudni ili planirate trudnoću, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Uzimajući u obzir rijetku pojavu hemofilije A kod žena, iskustva u primjeni koagulacionog faktora VIII u toku trudnoće i dojenja nijesu dostupna.

Zbog toga koagulacioni faktor VIII treba koristiti u toku trudnoće i dojenja jedino u strogo indikovanim slučajevima.

Nijesu sprovedena ispitivanja na životinjama o uticaju primjene koagulacionog faktora VIII na razmnožavanje.

Uticaj lijeka EMOCLOT na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ne postoje podaci da koagulacioni faktor VIII, dobijen iz humane plazme utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka EMOCLOT 

Lijek Emoclot sadrži natrijum. Ovaj lijek sadrži do 41 mg natrijuma (glavna komponenta kuhinjske soli) u bočici od 10 ml. Ovo je ekvivalentno 2,05% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odrasle.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EMOCLOT

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Doza i dužina supstitucione terapije zavise od ozbiljnosti deficijencije koagulacionog faktora VIII, od lokacije i intenziteta krvarenja i Vašeg kliničkog stanja.

Liječenje po potrebi

Količina lijeka koju treba primijeniti i učestalost primjene odrediće Vaš ljekar u skladu sa Vašim kliničkim odgovorom.

Prevencija

Za dugoročnu prevenciju krvarenja kod pacijenata sa teškom hemofilijom A, uobičajene doze su 20 do 40 i.j. (Internacionalnih jedinica) koagulacionog faktora VIII po kg tjelesne mase u intervalima od 2 do 3 dana. U nekim slučajevima, posebno kod mlađih pacijenata, mogu biti neophodni kraći intervali između doziranja ili primjene veće doze.
Vaš ljekar će Vas pažljivo pratiti u cilju uočavanja mogućeg razvoja inhibitora na koagulacioni faktor VIII sprovođenjem odgovarajućeg kliničkog posmatranja i laboratorijskih testova. 
Tokom liječenja, neophodno je adekvatno određivanje nivoa koagulacionog faktora VIII kako bi se odredila doza koju treba primijeniti, kao i učestalost primjene ponavljanih infuzija. Posebno u slučaju velikih hirurških intervencija, precizno praćenje supstitucione terapije putem analize koagulacije (aktivnost koagulacionog faktora VIII u plazmi) je apsolutno neophodno.

Primjena kod djece i adolescenata

Nema dovoljno podataka da bi se preporučila primjena lijeka Emoclot kod djece mlađe od 12 godina.
Doziranje kod adolescenata (uzrast od 12 do 18 godina) za svaku indikaciju se izračunava u odnosu na tjelesnu masu.

Više informacija o doziranju i trajanju terapije je navedeno na kraju ovog uputstva, u dijelu koji je namijenjen za zdravstvene radnike.

Uputstva za pravilnu primjenu


Lijek treba primijeniti intravenskim putem, injekcijom ili u sporoj infuziji.

U slučaju intravenske injekcije, preporučuje se davanje injekcije u trajanju od 3 do 5 minuta, uz provjeru pulsa i prekidanje administracije ili smanjenje brzine ubrizgavanja u slučaju povećanja pulsa.

Brzinu infuzije prilagoditi svakom pacijentu.
Prilikom primjene lijeka Emoclot treba koristiti samo injekcioni/infuzioni set priložen u pakovanju lijeka, jer primjena drugih setova može dovesti do neuspjeha terapije usljed adsorpcije koagulacionog faktora VIII na unutrašnju površinu drugih infuzionih setova.

Inkompatibilnosti: u odsustvu studija kompatibilnosti, EMOCLOT se ne smije miješati sa drugim ljekovima.

Rekonstitucija praška rastvaračem:

1. zagrijati bočicu sa praškom i bočicu sa rastvaračem do sobne temperature, nakon vađenja iz frižidera;
2. ova temperatura se mora održavati tokom cijelog procesa rekonstitucije (maksimalno 10 minuta);
3. ukloniti zaštitne kapice sa bočica sa praškom i rastvaračem;
4. očistiti alkoholom površine zatvarača sa obje bočice;
5. otvoriti pakovanje medicinskog sredstva skidanjem poklopca; pri tome voditi računa da se ne dodirne unutrašnji dio (slika A);
6. ne vaditi sredstvo iz pakovanja;
7. okrenuti pakovanje sa sredstvom naopako i umetnuti plastični vrh kroz zatvarač bočice sa rastvaračem (slika B);
8. držati ivicu pakovanja sredstva i odvojiti ga od sredstva, ne dodirujući ga (slika C);
9. osigurati da bočica sa praškom bude postavljena na bezbjednu površinu, okrenuti sredstvo na dolje tako da bočica sa rastvaračem bude na vrhu sredstva; pritisnuti providni adapter na zatvaraču bočice sa praškom tako da plastični vrh prolazi kroz zatvarač bočice sa praškom, rastvarač će se automatski povući u bočicu sa praškom (slika D);
10. nakon prenosa rastvarača odvrnuti plavi dio sistema za prenos za koji je prikačena bočica sa rastvaračem, i ukloniti ga (slika E);
11. nježno protresti bočicu do potpunog rastvaranja praška (slika F ); 
12. ne tresti bočicu snažno kako bi se izbjeglo stvaranje pjene.
	fig. A
	fig. B
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	fig. C
	fig. D
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	fig. E
	fig. F
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Primjena rastvora:
Poslije rekonstitucije, rastvor može da sadrži nekoliko sitnih pahuljica ili čestica. Prije upotrebe, rekonstituisani lijek treba vizuelno pregledati na prisustvo čestica i promjenu boje. Rastvor treba da bude bistar ili blago opalescentan. Ne koristiti rastvor koji je zamućen ili sadrži talog.

1. Napuniti špric vazduhom povlačenjem klipa, spojiti ga sa sredstvom i ubrizgati vazduh u bočicu sa praškom koja sadrži rekonstituisani rastvor (slika G);
2. Ne pomjerajući klip, okrenuti sistem tako da bočica sa praškom koja sadrži rekonstituisani rastvor bude na vrhu sredstva i usisati koncentrat u špric polako povlačeći klip unazad (slika H);
3. Odvojiti špric okrećući ga u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu;
4. Vizuelno pregledati rastvor u špricu; treba da bude bistar ili blago opalescentan, bez čestica;
5. Postaviti leptir iglu na špric i primijeniti intravenskom infuzijom ili sporom intravenskom injekcijom.


	fig. G
	fig. H
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Ako ste uzeli više lijeka EMOCLOT nego što je trebalo

Posljedice prekomjerne upotrebe proizvoda nijesu poznate.

U slučaju nenamjernog gutanja/unošenja prevelike doze lijeka EMOCLOT, obratite se odmah Vašem ljekaru ili najbližoj bolnici.

Ukoliko imate bilo kakvu nedoumicu oko upotrebe lijeka Emoclot, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek EMOCLOT

U slučaju da ste zaboravili da primite lijek Emoclot konsultujte se sa svojim ljekarom.

Ako prestanete da uzimate lijek EMOCLOT

O prekidu primjene lijeka odlučuje Vaš ljekar.
Ako imate bilo koja pitanja o upotrebi ovog lijeka pitajte Vašeg ljekara.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek EMOCLOT može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko primijetite bilo koje od ovih neželjenih dejstava obratite se odmah Vašem ljekaru ili posjetite najbližu bolnicu:
· Ozbiljne alergijske reakcije (hipersenzitivnost); brzo oticanje kože i sluznice oko usta i lica (angioedem). Ovo neželjeno dejstvo je rijetko primijećeno, i u nekim slučajevima može progredirati do ozbiljne akutne alergijske reakcije (anafilakse), uključujući šok.
· Pacijenti sa hemofilijom A mogu razviti neutrališuća antitijela (inhibitore) na koagulacioni faktor VIII. Prisustvo ovih inhibitora se manifestuje samo po sebi  kao neadekvatan klinički odgovor. U tim slučajevima preporučljivo je kontaktirati specijalizovani centar za hemofiliju.

Ostala neželjena dejstva:
· Druge alergijske reakcije (hipersenzitivnost) mogu da obuhvataju:
- pečenje i žarenje na mjestu infuzije;
- drhtavica, crvenilo, osip na koži po cijelom tijelu (generalizovana urtikarija), koprivnjača;
- glavobolja;
- pad krvnog pritiska (hipotenzija), nemir, ubrzan rad srca (tahikardija), stezanje u grudima, zviždanje u grudima;
- dremljivost (letargija);
- mučnina, povraćanje;
- peckanje (osjećaj utrnulosti ili bockanja).
Ova neželjena dejstva su rijetko primijećena, i u nekim slučajevima mogu progredirati do ozbiljne akutne alergijske reakcije (anafilakse), uključujući šok.
· Zapažena je groznica (povišena temperatura). 
· Kod djece koja nijesu prethodno liječena ljekovima koji sadrže koagulacioni faktor VIII, inhibitorna antitijela (vidjeti dio 2) mogu se formirati veoma često (više od 1 na 10 pacijenata); Međutim, kod pacijenata koji su prethodno liječeni koagulacionim faktorom VIII (više od 150 dana liječenja) rizik je povremen (manje od 1 na 100 pacijenata). Ako se to desi, ljekovi koje koristite Vi i Vaše dijete mogu prestati sa dejstvom i možete imati i dalje prisutno krvarenje. U tom slučaju, odmah se obratite Vašem ljekaru.

Dodatna neželjena dejstva kod djece
Iako nema posebnih podataka za pedijatrijsku populaciju, nekoliko objavljenih studija vezanih za efikasnost i bezbjednost nije pokazalo velike razlike između odraslih i djece koja boluju od istog poremećaja.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK EMOCLOT

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici i spoljašnjem pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Kada se bočica jednom otvori, sadržaj se mora upotrijebiti odmah. Jednom rastvoren, lijek se mora upotrijebiti odmah.
Sadržaj bočice je namijenjen za jednokratnu primjenu za pojedinačnog pacijenta.

Čuvati u frižideru, na temperaturi od 2°C do 8°C. Ne zamrzavati. 
Bočicu čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti.

Prije upotrebe i u roku trajanja, bočica sa praškom može se čuvati na sobnoj temperaturi, koja ne prelazi 25°C, najviše 6 uzastopnih mjeseci.
Nakon ovog perioda, bočica sa praškom se mora odbaciti. Bočica sa praškom se, ni u kom slučaju, više ne može vratiti u frižider, ako se čuvala na sobnoj temperaturi.
Navedite datum početka skladištenja na sobnoj temperaturi na spoljnoj kutiji.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek EMOCLOT

· Aktivna supstanca je koagulacioni faktor VIII, koji je dobijen iz humane plazme.
Emoclot, prašak i rastvarač za rastvor za infuziju sadrži:

	
	Emoclot 500 i.j.
	

	Koagulacioni faktor VIII
	500 i.j. / bočici
	

	
	
	

	Koagulacioni faktor VIII
	
	

	rastvoren vodom za injekcije
	50 i.j./ml (500 i.j./10 ml)
	

	
	
	

	Zapremina rastvarača
	10 ml
	



Aktivnost (i.j.) se određuje pomoću hromogenog testa prema Evropskoj Farmakopeji. Specifična aktivnost Emoclot je približno 80 i.j./mg proteina. Proizvedeno iz plazme humanih donora. Ovaj preparat sadrži humani Von Willebrand-ov faktor.

Pomoćne supstance u bočici sa praškom su: trinatrijum citrat, natrijum hlorid, glicin i kalcijum hlorid. Bočica sa rastvaračem sadrži vodu za injekcije.

Kako izgleda lijek EMOCLOT i sadržaj pakovanja

Prašak i rastvarač za rastvor za infuziju.
Izgled liofilizata: Lijek je bijeli do svijetložuti, higroskopni, rastresiti prašak.
Izgled rekonstituisanog rastvora: Bistar ili blago opalescentan rastvor. 

Poslije rekonstitucije, rastvor može da sadrži nekoliko sitnih pahuljica ili čestica. 

Prije upotrebe, rekonstituisani lijek treba vizuelno pregledati na prisustvo čestica i promjenu boje. Rastvor treba da bude bistar ili blago opalescentan. Ne koristiti rastvor koji je zamućen ili sadrži talog.

Unutrašnje pakovanje lijeka je za:
prašak: bočica od neutralnog stakla tip I sa zatvaračem od elastomera tip I; 
rastvarač: bočica od neutralnog stakla tip I sa zatvaračem od elastomera tip I.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bočica sa praškom, jedna bočica sa 10 ml rastvarača, jedan apirogeni, sterilni set za jednokratnu upotrebu koji se sastoji od medicinskog sredstva za rekonstituciju, injekcionog šprica i leptir igle sa PVC cjevčicom i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.,
Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Kedrion S.p.A., Bolognana,
Via Provinciale 1, Gallicano, 55027, Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
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Tokom liječenja preporučuje se odgovarajuće određivanje nivoa koagulacionog faktora VIII radi  određivanja doze koja se primjenjuje i učestalosti ponovnih infuzija. Pojedinačni pacijenti mogu imati  različit odgovor na koagulacioni faktor VIII, pokazujući različito poluvrijeme eliminacije i in vivo recovery vrijednosti. Doza zasnovana na tjelesnoj masi može zahtijevati prilagođavanje kod pacijenata sa  nedovoljnom ili prekomjernom tjelesnom masom.

Posebno u slučaju  većih hirurških intervencija, neophodno je precizno praćenje supstitucione terapije pomoću analize koagulacije (aktivnost koagulacionog faktora VIII u plazmi).

Kada se koristi jednostepeni test zgrušavanja na osnovu in vitro tromboplastinskog vremena (aPTT) za određivanje aktivnosti koagulacionog faktora VIII u uzorcima krvi pacijenata, na rezultate aktivnosti koagulacionog faktora VIII u plazmi mogu značajno uticati i vrsta aPTT reagensa i referentni standard koji se koristi u testu. Takođe, mogu postojati značajne razlike između rezultata ispitivanja dobijenih jednostepenim testom zgrušavanja na bazi aPTT i hromogenih ispitivanja prema Ph. Eur. Ovo je posebno važno kada se mijenja laboratorija i/ili reagensi koji se koriste u testu.

Doziranje

Doziranje i dužina trajanja supstitucione terapije zavisi od stepena deficita koagulacionog faktora VIII, zatim od lokacije i obima krvarenja i od kliničkog stanja pacijenta.

Broj jedinica primijenjenog koagulacionog faktora VIII izražava se u internacionalnim jedinicama (i.j.), koje su u skladu sa trenutno važećim standardima Svjetske zdravstvene organizacije propisanim za proizvode sa koagulacionim faktorom VIII. Aktivnost koagulacionog faktora VIII u plazmi izražava se u procentima (u odnosu na normalnu humanu plazmu) ili u internacionalnim jedinicama (u odnosu na Internacionalni standard za koagulacioni faktor VIII u plazmi).

Jedna internacionalna jedinica (i.j.) aktivnosti koagulacionog faktora VIII je jednaka količini koagulacionog faktora VIII u jednom ml normalne humane plazme.

Liječenje po potrebi

Računanje preporučene doze koagulacionog faktora VIII bazira se na empirijskom saznanju da 1 i.j. koagulacionog faktora VIII po kg tjelesne mase podiže aktivnost koagulacionog faktora VIII za 1,5% do 2% normalne aktivnosti. 
Preporučena doza se određuje po sljedećoj formuli:

Potreban broj jedinica = tjelesna masa (kg) x željeno povećanje koagulacionog faktora VIII (%) (i.j./dl) x 0.4

Doza koja se primjenjuje kao i učestalost primjene treba uvijek da budu orijentisane u odnosu na kliničke efekte u pojedinačnim slučajevima.
U sljedećim slučajevima krvarenja, koncentracija koagulacionog faktora VIII ne bi smjela da se spusti ispod datog nivoa aktivnosti u plazmi ( u % od normalnog) u odgovarajućem periodu. Sljedeća tabela se može koristiti kao vodič za doziranje u slučaju epizoda krvarenja i operacija:

	Stepen krvarenja/
	Potrebni nivo koagulacionog faktora VIII (%)
	Učestalost primjene (sati)/

	Vrsta hirurške procedure
	(i.j./dl)
	Trajanje terapije (dana)

	Krvarenje
	
	

	
	
	Ponavlja se svakih 12-24 sata.

	Početna hemartroza, krvarenje u
	20 – 40
	Najmanje 1 dan, dok se epizoda

	mišićima ili oralno krvarenje
	
	krvarenja indikovana bolom ne

	
	
	otkloni ili dok se ne postigne

	
	
	izliječenje.

	
	
	Ponavljati infuziju svakih 12-24

	Obimnija hemartroza, krvarenje u
	30 – 60
	sata, 3-4 dana ili više dok se ne

	mišićima ili hematom
	
	otkloni bol i akutna nesposobnost.

	
	60 – 100
	Ponavljati infuziju svakih 8-24

	Krvarenja opasna po život
	
	sata dok se opasnost ne otkloni.

	Operativni zahvat
	
	

	Manji operativni zahvat,
	
	Svakih 24 sata, najmanje 1 dan

	uključujući vađenje zuba
	30 – 60
	dok se ne postigne izliječenje.

	
	
	Ponavljati infuziju svakih 8-24

	
	80 – 100
	sata dok se rana adekvatno ne

	Veći operativni zahvat
	(pre- i postoperativno)
	zbrine, a terapiju sprovoditi

	
	
	najmanje narednih 7 dana i

	
	
	održavati nivo koagulacionog faktora VIII

	
	
	  30%-60% (30 i.j./dl -60 i.j./dl).



Profilaksa

Za dugoročnu profilaksu krvarenja, kod pacijenata sa teškom hemofilijom A, uobičajena doza je 20 do 40 i.j. koagulacionog faktora VIII po kg tjelesne mase u intervalima od 2 do 3 dana. U nekim slučajevima, posebno kod mlađih pacijenata, mogu biti neophodni kraći intervali između doza ili veće doze.

Pedijatrijska populacija

Nema dovoljno podataka da bi se preporučila primjena lijeka Emoclot kod djece mlađe od  12 godina.
Doziranje kod adolescenata (uzrast od 12 do 18 godina) za svaku indikaciju se izračunava u odnosu na tjelesnu masu.

Način primjene

Intravenski, putem injekcije ili spore infuzije.
U slučaju intravenske injekcije, preporučuje se praćenje dužine trajanja primjene od 3 do 5 minuta, provjeravajući puls pacijenata i prekidajući primjenu ili smanjujući brzinu ubrizgavanja ukoliko se puls poveća.

Brzinu infuzije treba procijeniti za svakog pacijenta.

Rastvorite prašak prema opisu u dijelu „3. Kako se upotrebljava lijek EMOCLOT“, u paragrafu „Uputstva za pravilnu primjenu“.

Inhibitori

Generalno, sve pacijente koji se liječe proizvodima koagulacionog faktora VIII treba pažljivo pratitizbog mogućeg stvaranja inhibitora  putem odgovarajućeg kliničkog posmatranja i laboratorijskih testova. Ukoliko se ne postigne očekivani nivo aktivnosti koagulacionog faktora VIII u plazmi ili ukoliko krvarenje nije pod kontrolom, treba sprovoditi testiranje na prisustvo inhibitora koagulacionog faktora VIII. Kod pacijenata sa visokim nivoima inhibitora, terapija koagulacionim faktorom VIII možda neće biti efikasna i treba razmotriti druge terapijske mogućnosti. Liječenje ovakvih pacijenata treba da sprovodi ljekar sa iskustvom u liječenju hemofilije i inhibitora koagulacionog faktora VIII.
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