Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Wilate 500 I.LE. VWF und 500 L.E. FVIII
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Wirkstoffe: Von-Willebrand-Faktor vom Menschen, Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Wilate und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Wilate beachten?
Wie ist Wilate anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Wilate aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. Was ist Wilate und wofiir wird es angewendet?

Wilate gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Blutgerinnungsfaktoren. Es enthilt die
Blutgerinnungsfaktoren Von-Willebrand-Faktor (VWF) und Faktor VIII vom Menschen. Zusammen
sind diese beiden Eiweille (Proteine) an der Blutgerinnung beteiligt.

Von-Willebrand-Erkrankung

Wilate dient zur Behandlung und Vorbeugung von Blutungen bei Patienten mit der von Willebrand-
Erkrankung. Die von Willebrand-Erkrankung ist ein Sammelbegriff fiir verschiedene
Ausprigungstypen einer Krankheit. Die von Willebrand-Erkrankung ist eine Storung der
Blutgerinnung. Bei dieser Erkrankung kénnen Blutungen ldnger andauern als im Normalfall. Die
Ursache ist entweder ein Mangel an VWF im Blut oder eine Funktionsstorung des vorhandenen VWF.

Hémophilie A
Wilate dient zur Behandlung und Vorbeugung von Blutungen bei Patienten mit Himophilie A
(Bluterkrankheit). Bei dieser Erkrankung konnen Blutungen ldnger andauern als im Normalfall. Die

Ursache liegt in einem angeborenen Mangel an Faktor VIII im Blut.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Wilate beachten?

Wilate darf nicht angewendet werden,

wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den VWF oder den Faktor VIII vom Menschen oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Wilate anwenden.

¢ Alle Arzneimittel, die wie Wilate aus menschlichem Blut (enthilt Proteine) hergestellt und die

in eine Vene injiziert werden (intravendse Verabreichung), kénnen allergische Reaktionen

auslosen. Bitte achten Sie auf frithe Zeichen einer allergischen Reaktion (Hypersensitivitit):

- Quaddelbildung (Nesselsucht)

- Hautausschlag

- Engegefiihl in der Brust

- keuchende Atmung

- niedriger Blutdruck

- akute allergische Allgemeinreaktion (Anaphylaxie, d.h. einzelne oder alle genannten
Symptome entwickeln sich sehr rasch und treten mit groBer Intensitét auf).

Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, brechen Sie die Injektion sofort ab und
benachrichtigen Sie Thren Arzt.

Wihrend der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma werden
MaBnahmen ergriffen, um eine Infektion der Patienten zu verhindern. Diese MaBBnahmen
beinhalten die sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender, um infektidse Spender
auszuschliefen, die Testung jeder Spende und des Plasmapools auf Marker von
Viren/Infektionen, und die Einfithrung von Schritten, die Viren inaktivieren oder entfernen.

Trotzdem kann die Moglichkeit der Ubertragung von Infektionen bei der Anwendung von
Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt wurden, nicht vollig
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu auftretende Viren oder andere
infektiose Erreger.

Die MafBnahmen werden als sicher fiir umhiillte Viren wie das humane Immundefizienzvirus
(HIV), Hepatitis B Virus, Hepatitis C Virus und fiir das nicht umbhiillte Hepatitis A Virus
angesehen.

Die Mallnahmen kdnnen von begrenzter Wirksamkeit gegen nicht umbhiillte Viren wie
Parvovirus B19 sein.

Eine Parvovirus B19-Infektion kann fiir schwangere Frauen (Infektionsrisiko fiir das Baby)
und Patienten mit Immunschwiche oder einigen Arten von Blutarmut (z.B. Sichelzellandmie
oder ein Mangel an roten Blutkdrperchen (durch gesteigerten Abbau)) schwerwiegende
Folgen haben.

Es wird eindringlich empfohlen, bei jeder Verabreichung von Wilate den Namen und die
Chargennummer des Priparates zu notieren, um die verwendeten Chargen nachverfolgen zu
konnen.

Ihr Arzt kann Thnen empfehlen, einen angemessenen Impfschutz (Hepatitis A und B) vorzunehmen,
wenn Sie regelmédBig VWEF/Faktor-VIII-haltige Priaparate aus menschlichem Blut oder Plasma
erhalten.
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Von-Willebrand-Erkrankung
- siehe Abschnitt 4. (von Willebrand-Erkrankung) fiir Nebenwirkungen, die bei der Behandlung
der von Willebrand-Erkrankung auftreten konnen.

Hémophilie A

Die Bildung von Inhibitoren (Antikdrpern) ist eine bekannte Komplikation, die wéihrend der
Behandlung mit allen Arzneimitteln mit Faktor VIII auftreten kann. Diese Inhibitoren, insbesondere in
hohen Konzentrationen, verhindern eine ordnungsgemiBe Wirkung des Arzneimittels. Sie oder Thr
Kind werden sorgfiltig auf das Entstehen dieser Inhibitoren tiberwacht. Falls Ihre Blutungen bzw. die
Thres Kindes mit Wilate nicht kontrolliert werden konnen, wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt.

- siehe Abschnitt 4. (Himophilie A) fiir Nebenwirkungen, die bei der Behandlung der Himophilie
A auftreten konnen.

Anwendung von Wilate zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Obwohl Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln nicht bekannt sind, informieren Sie bitte Thren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wilate darf withrend der Injektion nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wilate enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 58,7 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche mit 500 I.LE. VWF und 500 LE. Faktor VIII. Dies entspricht 2,94 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Wilate anzuwenden?

Wilate wird nach Auflosung im beigefiigten Losungsmittel in eine Vene injiziert (intravenose
Verabreichung). Die Behandlung sollte unter drztlicher Kontrolle begonnen werden.

Dosierung
Thr Arzt wird Sie iiber Ihre individuelle Dosierung und Behandlungshéufigkeit, mit der Wilate
angewendet wird, informieren. Wenden Sie Wilate immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte

fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Jede Verabreichung soll mittels beigefiigter Selbstklebeetiketten in der Krankengeschichte
dokumentiert werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Wilate angewendet haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung mit VWF oder Faktor VIII vom Menschen wurden bislang nicht
beobachtet. Jedoch sollte die empfohlene Dosierung nicht iiberschritten werden.
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Wenn Sie die Anwendung von Wilate vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

* Gelegentlich wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen oder allergische Reaktionen beobachtet.
Folgende Beschwerden kénnen dabei auftreten:

= Brennen und Stechen an der Injektionsstelle

=  Schiittelfrost

= Hitzegefiihl

Kopfschmerzen

Quaddelbildung (Urtikaria)

niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Miidigkeit (Lethargie)

Ubelkeit

nervose Unruhe

Herzrasen (Tachykardie)

= Engegefiihl in der Brust

= Kribbeln auf der Haut

=  FErbrechen

= keuchende Atmung (Giemen)

= plotzliche Schwellungen, die an verschiedenen Stellen des Korpers auftreten knnen
(Angioodem)

Wenn Sie eine der oben genannten Beschwerden bemerken, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie folgende Beschwerden eines Angioddems bemerken, unterbrechen Sie bitte sofort die
Injektion und suchen Sie Ihren Arzt auf:

o Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen
o Schluckbeschwerden
o Quaddelbildung (Urtikaria) mit Atembeschwerden

= Gelegentlich wurde auch Fieber beobachtet.

= Bauchschmerzen, Riickenschmerzen, Schmerzen im Brustkorb, Husten und Schwindel konnen
ebenfalls auftreten, die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist jedoch nicht bekannt.

* In sehr seltenen Fillen kénnen sich Uberempfindlichkeitsreaktionen zu einer akuten allergische
Allgemeinreaktion (Anaphylaxie) entwickeln (d.h. einzelne oder alle genannten Symptome
entwickeln sich sehr rasch und treten mit groBSer Intensitit auf), die mit Schock einhergehen kann.
Im Falle eines anaphylaktischen Schocks muss eine entsprechende Schockbehandlung gemif3 den
aktuellen Empfehlungen durchgefiihrt werden.

Von-Willebrand-Erkrankung

e Bei der Verwendung von Faktor-VIII-haltigen von Willebrand-Préparaten zur Behandlung der
von Willebrand-Erkrankung, kann eine lingere Behandlung einen starken Anstieg des Faktor-
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VIII-Gehaltes im Blut verursachen. Dies kann das Risiko einer Storung der Blutzirkulation
erhohen (Thrombose).

Wenn bei Thnen bereits klinische oder labordiagnostische Risikofaktoren bestehen, sollten Sie auf
frithe Anzeichen einer Thrombose iiberwacht werden. In diesem Fall kann Thr Arzt Malnahmen
zur Vorbeugung von thrombotischen Ereignissen gemill den aktuellen Richtlinien ergreifen.

e  Patienten mit von Willebrand-Erkrankung (speziell Typ 3) konnen Inhibitoren (neutralisierende
Antikorper) gegen den VWF entwickeln. In diesem sehr seltenen Fall, konnen die Inhibitoren die
Wirkung von Wilate beeintrichtigen.

Falls Thre Blutung trotz verordneter Dosierung andauert, sollte Ihr Blut auf diese Inhibitoren
getestet werden.

Inhibitoren kdnnen das Risiko einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock)
erhohen. Wenn Sie allergische Reaktionen erleiden, sollte Thr Blut auf Inhibitoren getestet
werden.

Sollten in Threm Blut Inhibitoren festgestellt werden, kontaktieren Sie einen Arzt mit Erfahrung
in der Behandlung von Patienten mit Gerinnungsstdrungen. Bei Patienten, deren Blut einen hohen
Inhibitorenwert aufzeigt, sollte eine andere Art der Behandlung in Erwégung gezogen werden.

Hémophilie A

e Bei Kindern, die zuvor noch nicht mit Faktor VIII behandelt wurden, kommt es sehr hdufig (bei
mehr als 1 von 10 Patienten) zur Bildung von Inhibitor-Antikdrpern. Bei Patienten, die bereits
mit Faktor VIII behandelt wurden (mehr als 150 Behandlungstage) tritt dies nur gelegentlich auf
(bei weniger als 1 von 100 Patienten). Wenn dies passiert, konnen lhre Arzneimittel bzw. die
Thres Kindes moglicherweise nicht mehr richtig wirken, und es kommt zu unstillbaren Blutungen.
Wenn dies eintritt, sollten Sie sofort Thren Arzt kontaktieren.

Inhibitoren kénnen das Risiko einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock)
erhohen. Wenn Sie allergische Reaktionen erleiden, sollte Thr Blut auf Inhibitoren getestet
werden.

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, um die Anwendung bei bislang unbehandelten Patienten zu
empfehlen.

Zur Anwendung von Wilate bei Kindern unter 6 Jahren sind bisher keine ausreichenden Daten
vorhanden.

Information zur Virussicherheit, sieche Abschnitt 2. (Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen).
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Details unten). Indem Sie

Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Wilate aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Pulver und Losungsmittel im Kiihlschrank lagern (+2°C bis +8°C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Etikett nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Wilate kann auch bei Raumtemperatur (bis max. 25°C) 2 Monate aufbewahrt werden.

In diesem Fall 1auft die Haltbarkeit des Produktes 2 Monate nach der ersten Entnahme aus dem
Kiihlschrank ab. Sie miissen das neue Haltbarkeitsdatum auflen auf dem Karton vermerken.

Das Pulver darf erst unmittelbar vor der Injektion aufgeldst werden.
Die Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Losung wurde fiir 4 Stunden bei Raumtemperatur (bis max.
25°C) nachgewiesen. Trotzdem sollte die gebrauchsfertige Losung umgehend nach Herstellung

verwendet werden, um eine Verunreinigung durch Krankheitserreger zu vermeiden.

Die gebrauchsfertige Losung ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verbrauchte Losung
ist zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Wilate enthiilt

- Die Wirkstoffe sind: Von-Willebrand-Faktor vom Menschen und Blutgerinnungsfaktor VIII vom
Menschen in Kombination.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Glycin, Saccharose, Natriumcitrat und
Calciumchlorid. Losungsmittel: Wasser fiir Injektionszwecke mit 0,1% Polysorbat 80.

Wie Wilate aussieht und Inhalt der Packung

Pulver, gefriergetrocknet: weilles oder leicht gelbliches Pulver oder kornige Substanz.

Gebrauchsfertige Losung: klar bis leicht opaleszierend.

Wilate besteht aus einem Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung:
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- Wilate 500 LE. VWF und 500 L.E. FVIII Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung, enthilt nominal 500 L.E. Von-Willebrand-Faktor (VWF) vom Menschen und
500 LE. Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen pro Durchstechflasche. Das Arzneimittel
enthilt etwa 100 I.LE./ml VWF vom Menschen und 100 I.E./ml Blutgerinnungsfaktor VIII vom
Menschen nach Auflosung in 5 ml Wasser fiir Injektionszwecke mit 0,1% Polysorbat 80
(Losungsmittel).

Inhalt der Packung

1 Durchstechflasche mit gefriergetrocknetem Pulver

1 Durchstechflasche mit Losungsmittel

1 Geritesatz fiir intravendse Injektionen (1 Transferset, 1 Fliigelkaniile, 1 Einmalspritze)

2 Alkoholtupfer

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Octapharma Pharmazeutika

Produktionsges.m.b.H.

Oberlaaerstr. 235

1100 Wien

Hersteller:

Octapharma Pharmazeutika

Produktionsges.m.b.H.

Oberlaaerstr. 235

1100 Wien

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Pharmazeutischen Unternehmer in Verbindung.

Zulassungsnummer:
Z. Nr.: 2-00392

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Zypern, Tschechische Republik, Estland, Deutschland, ,
Ungarn, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Polen, Portugal,
Ruminien, Slowenien, Slowakei, Spanien, Vereinigtes Konigreich: Wilate 500/Wilate 1000
Finnland, Norwegen, Schweden: Wilate

Dinemark: Wilnativ

Frankreich: Eqwilate 500/Eqwilate 1000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.
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Anleitung zur Behandlung
Bitte lesen Sie alle Anweisungen durch und befolgen Sie sie sorgfiltig.

Verwenden Sie Wilate nicht mehr nach dem Verfalldatum, das auf dem Etikett und dem
Umkarton angegeben ist.

Bitte achten Sie bei allen Arbeitsschritten strikt auf Keimfreiheit.

Das aufgeloste Arzneimittel vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbungen
iiberpriifen.

Die Losung soll klar oder leicht opaleszent sein. Verwenden Sie keine Lésungen, die triibe
aussehen oder Riickstinde enthalten.

Das gebrauchsfertige Priparat unmittelbar nach dem Aufldsen verwenden, um mikrobielle
Verunreinigungen zu verhindern.

Verwenden Sie bitte ausschlieBlich das mitgelieferte Injektionszubehor. Die Verwendung anderer
Injektions-/Infusionsbestecke kann mit Risiken verbunden sein oder die Wirksamkeit
beeintrichtigen.

Anleitung fiir das Auflésen:

1.

Das Produkt nicht direkt aus dem Kiihlschrank verwenden, sondern erst Losungsmittel und
Pulver in den ungeoffneten Flaschen auf Zimmertemperatur bringen.

Die Schutzkappen (Schnappdeckel) von der Pulverflasche und Losungsmittelflasche entfernen
und die Gummistopfen beider Flaschen mit einem der mitgelieferten Alkoholtupfer desinfizieren.

Das Transferset ist in Abb. 1 dargestellt. Die Losungsmittelflasche auf eine ebene Fliche stellen
und festhalten. Das Transferset mit dem blauen Adapter auf die Losungsmittelflasche (LM)
aufsetzen und nach unten driicken, bis es einrastet (Abb. 2+3). Wihrend des Aufsetzens das
Transferset nicht drehen.

0 Pulver-

“ — adapter
& 2 (weilles
Ende)
] b [ — Losungs-
LA mittel-

adapter
(blaues
Ende)

Abb. 1

Abb. 3

Die Pulverflasche (P) auf eine ebene Fliche stellen und festhalten. Die Losungsmittelflasche
(LM) mit dem Transferset umdrehen und senkrecht mit dem wei3en Ende auf die Pulverflasche
(P) aufsetzen und nach unten driicken, bis es einrastet (Abb. 4). Wihrend des Aufsetzens das
Transferset nicht drehen. Das Losungsmittel flieit automatisch in die Pulverflasche.
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5. Wihrend beide Flaschen noch verbunden sind, die Pulverflasche leicht schwenken (nicht
schiitteln), bis das Pulver gel6st ist. Das Pulver 16st sich bei Zimmertemperatur spitestens nach
10 Minuten vollstidndig. Dabei ist eine leichte Schaumbildung moglich. Dieser Schaum wird sich
auflosen. Die Losungsmittelflasche zusammen mit dem blauen Transferset-Adapter von der
Pulverflasche abdrehen (Abb. 5).

Die Losungsmittelflasche zusammen mit dem blauen Teil des Transferset-Adapters verwerfen.
Injektion:

Als VorsichtsmaBBnahme sollte der Puls vor und wihrend der Injektion gemessen werden. Bei einer
deutlichen Erhohung der Pulsfrequenz die Injektion verlangsamen oder kurzfristig unterbrechen.

1. Die Spritze mit dem weiflen Transferset-Adapter der Pulverflasche verbinden. Die Flasche samt
Einmalspritze umdrehen und das aufgeloste Préaparat in die Spritze aufziehen (Abb. 6).
Die Injektionslosung sollte klar oder leicht schillernd sein. Nachdem die Losung in die Spritze
iiberfithrt wurde, den Spritzenzylinder fassen und die Spritze vom weiflen Transferset-Adapter
der Pulverflasche entfernen (Abb. 7). Dabei die Spritze weiter nach unten halten.

Abb. 7
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Verwerfen Sie die leere Pulverflasche zusammen mit dem weillen Transferset-Adapter.

2. Vorgesehene Injektionsstelle mit einem der mitgelieferten Alkoholtupfer desinfizieren.
3. Das beigepackte Infusionsset auf die Spritze aufsetzen.

4. Stechen Sie die Fliigelkaniile in die gewéhlte Vene. Wenn Sie die Vene vor der Punktion gestaut
haben, damit Sie sie besser sehen konnen, miissen Sie die Stauung 6ffnen, bevor Sie mit der
Injektion beginnen. Es darf kein Blut in die Spritze gelangen, da dies zur Bildung von
Blutgerinnseln fithren konnte.

5. Injizieren Sie die Losung langsam in die Vene, wobei die Injektionsgeschwindigkeit hochstens 2
- 3 ml pro Minute betragen sollte.

Wenn Sie mehr als eine Flasche Wilate fiir eine Behandlung benétigen, konnen dieselbe
Injektionskaniile und dieselbe Spritze wieder benutzt werden. Das Transferset ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen.

Wilate darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt oder gleichzeitig mit anderen intravendsen
Zubereitungen im gleichen Schlauchsystem verabreicht werden.

Zur intravendsen Gabe soll ausschlieBlich das beigefiigte Infusionsset verwendet werden, da eine

Anlagerung von VWF/Faktor VIII an den Innenoberfldchen nicht geeigneter Injektionssets zu
erhohten Risiken und einem Ausbleiben des Behandlungserfolges fithren kann.
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