FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

OBIZUR

500 E pulver och vatska till injektionsvatska, 1osning
susoktokog alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad OBIZUR ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges OBIZUR
3. Hur OBIZUR ges

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur OBIZUR ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad OBIZUR ar och vad det anvands for

OBIZUR innehaller den aktiva substansen susoktokog alfa, anti-
hemofili faktor VIII, porcin sekvens. Faktor VIII behovs for att blodet
ska koagulera och stoppa blodningar.

Hos patienter med forvarvad hemofili fungerar faktor VIII inte som
det ska for att patienten har utvecklat antikroppar mot sin egen
faktor VIIl som neutraliserar denna blodkoagulationsfaktor.

OBIZUR anvands for behandling av bloédningar hos vuxna med
forvarvad hemofili (en blédningssjukdom som orsakas av brist pa
faktor Vlll-aktivitet pa grund av utveckling av antikroppar). Dessa
antikroppar har mindre neutraliserande effekt mot OBIZUR an mot
mansklig faktor VIII.

OBIZUR aterstaller den faktor Vlll-aktivitet som saknas och hjalper
blodet att koagulera vid blodningsstallet.

2. Vad du behover veta innan du ges OBIZUR

Du far inte ges OBIZUR:

~ om du ar allergisk mot susoktokog alfa eller mot nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)

" om du ar allergisk mot hamsterprotein (sparmangder kan
forekomma i OBIZUR pa grund av tillverkningsprocessen)

- om du har medfodd hemofili A med antikroppar.
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Om du ar osaker, radfraga lakare innan du ges detta lakemedel.

Detta ldkemedel ar endast avsett att ges till patienter inlagda pa
sjukhus. Det kraver dvervakning av patientens blodningsstatus.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du ges OBIZUR.

Overkanslighet

Det finns en liten risk att du kan fa en allergisk reaktion mot
OBIZUR. Du bér kanna till de tidiga tecknen pa allergiska
reaktioner(tecken och symptom finns i avsnitt 4). Om nagot av
dessa symptom intraffar ska injektionen avbrytas. Allvarliga
symptom, inklusive andningssvarighet och att du (nastan)
svimmar, kréver akut behandling pa sjukhus.

Hammare

Lakaren kan kontrollera om du har hammande antikroppar mot
porcin faktor VIl och om dessa antikroppar okar.

Lakaren kommer att kontrollera forekomsten av faktor VIl i blodet
for att bekrafta att du fatt tillréckligt med faktor VIII. Lakaren
kommer ocksa att kontrollera om blédningen &r under
tillfredsstallande kontroll.

Kardiovaskulara handelser

Tala med lakare om du for narvarande har eller tidigare har haft
hjartkarlsjukdom eller om du har kand risk for trombos (sjukdom
som beror pa blodproppar i blodkarlen), eftersom risken for att
utveckla blodproppsrelaterade sjukdomar vid héga och bestaende
faktor VIlI-nivaer inte kan uteslutas.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 20:35



Barn och ungdomar

Det finns ingen information om anvandnig av OBIZUR hos barn och
ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och OBIZUR

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel. Inga interaktioner mellan
OBIZUR och andra lakemedel ar kanda.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

OBIZUR har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

OBIZUR innehaller natrium

Efter beredning innehaller detta lakemedel 4,6 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta
motsvarar 0,23 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna. Flera injektionsflaskor maste tas per dos.

Tala om for lakaren om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur OBIZUR ges

Behandlingen med OBIZUR genomfodrs av en lakare med erfarenhet
av att varda patienter med hemofili (blodningssjukdomar).
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Lakaren kommer att berakna din dos av OBIZUR (i enheter eller E)
beroende pa ditt tillstand och din kroppsvikt. Hur ofta och hur
lange du far behandling beror pa hur val OBIZUR fungerar for dig.
Oftast ar ersattningsterapi med OBIZUR en tillfallig behandling tills
blodningen stoppats eller antikropparna mot din egen faktor VIl
har avlagsnats.

Lakaren kommer kontrollera forekomsten av antikroppar mot
OBIZUR.

Rekommenderad startdos ar 200 E per kilogram kroppsvikt, givet
som intravenos injektion.

Lakaren kommer att mata din faktor Vlll-aktivitet regelbundet for
att bestdmma paféljande dos och hur ofta du ska fa OBIZUR.

Blodningen svarar oftast inom det forsta dygnet. Lakaren kommer
att justera dosen och varaktigheten av OBIZUR tills blodningen
upphor.

Hela volymen av rekonstituerad (upplost) OBIZUR ska ges med en
hastighet pa 1 till 2 ml per minut.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vid en allvarlig och plétslig allergisk reaktion maste injektionen
avbrytas omedelbart. Om nagot av foljande tidiga symptom

intraffar maste du omedelbart kontakta lakare:
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- Svullnad av lappar och tunga

- En brannande och stickande kansla vid injektionsstallet
"~ Frossa, rodnad

- Utslag, allméan klada

" Huvudvark, lagt blodtryck

" Hagloshet, sjukdomskansla, rastloshet

- Snabba hjartslag, tryck over brostet

"~ Pirrningar, krakningar

- Vasande andning

Mycket vanliga biverkningar (kan upptrada hos fler
an 1 av 10 personer)

- och okning av befintliga antikroppar mot lakemedlet, vilket kan
leda till bristande effekt med fortsatt blodning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur OBIZUR ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen,
injektionsflaskan och den forfyllda sprutan efter EXP
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Far ej frysas.

Den beredda |0sningen ska anvandas omedelbart, men
senast 3 timmar efter att pulvret har 0sts upp helt.

Efter beredningen skall Iosningen vara klar och farglos.
Administrera den inte om det finns partiklar eller missfargning.

Eftersom detta lakemedel anvands under sjukhusvistelsen ar
sjukhuspersonalen ansvarig for korrekt lagring av detta lakemedel
fore och under dess anvandning, samt for korrekt kassering.

Namn och tillverkningssatsnummer

Det rekommenderas starkt att varje gang OBIZUR administreras till
en patient ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
noteras for att en koppling mellan patienten och Iakemedlets
tillverkningssatsnummer ska kunna uppratthallas.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar susoktokog alfa (anti-hemofili
faktor VIII, porcin sekvens, som tillverkats genom rekombinant
DNA-teknik). Varje injektionsflaska med pulver innehaller 500 E
susoktokog alfa.

- Ovriga innehallsamnen i pulvret &r polysorbat 80, natriumklorid
(se aven avsnitt 2), kalciumkloriddihydrat, sackaros,
trometamol, trometamolhydroklorid, natriumcitrat.

- Losningsmedlet ar 1 ml sterilt vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En forpackning innehaller 1, 5 eller 10 av féljande:

" injektionsflaska av glas med 500 E OBIZUR, ett vitt, sprott

pulver, med butylgummipropp belagd med FluroTec® och
avsnappbar forsegling
- forfylld glasspruta med propp av bromobutylgummi belagd

med FluroTec®-folie pa kontaktsidan med 1 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor med nalskydd av bromobutylgummi och
Luer-lock-adapter

- vatskeoverforingsanordning med inbyggd plastspets

Innehavare av godkannande for forsaljning

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
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1221 Wien
Osterrike

Detta lakemedel har godkants enlighet reglerna om "godkannande
i undantagsfall”. Detta innebar att det inte har varit mojligt att fa
fullstandig information om detta lakemedel eftersom sjukdomen ar
sallsynt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell
ny information och uppdaterar denna bipacksedel nar sa behdvs.

Denna bipacksedel andrades senast 05/2023

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

INSTRUKTIONER FOR BEREDNING OCH ADMINISTRERING

Forberedelser

Foljande behovs innan beredningen startar:

beraknat antal injektionsflaskor med pulver

Samma antal 1 ml sprutor med I6sningsmedel och sterila
adaptrar for injektionsflaskor

Alkoholtorkar

Stor steril spruta som rymmer den slutliga volymen berett
lakemedel.
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Nedanstaende forfaranden tillhandahalls som allmanna riktlinjer for
beredning och rekonstitution av OBIZUR. Upprepa foljande
beredningsanvisningar for varje injektionsflaska med pulver som
ska beredas.

Beredning

Aseptisk teknik skall iakttas under beredningsproceduren.
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. Lat injektionsflaskan med pulver och den forfyllda sprutan med

|losningsmedel anta rumstemperatur.

. Avlagsna plastskyddet fran injektionsflaskan med pulver (bild A

).

. Torka av gummiproppen med en alkoholtork (medfoljer ej) och

lat den torka fére anvandning.

. Dra bort holjet fran forpackningen med adaptern for

injektionsflaskor (bild B). Vidror inte Luer-lock-anslutningen
(spetsen) mitt pa adaptern. Ta inte ut adaptern ur
forpackningen.

. Placera forpackningen med adaptern for injektionsflaskor pa en

ren yta med Luer-lock-anslutningen uppat.

. Snapp av garantiférslutningenfran den forfyllda sprutan med

l6sningsmedel (bild C).

. Hall ett stadigt tag i forpackningen med adaptern for

injektionsflaskor och anslut den forfyllda sprutan med
|losningsmedel till adaptern genom att trycka ned sprutspetsen
i Luer-lock-anslutningen mitt pa adaptern och vrida den
medurs till sprutan sitter fast. Dra inte at for hart (bild D).

. Avlagsna plastférpackningen (bild E).
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9. Placera injektionsflaskan med pulver pa en ren, plan och hard
yta. Placera adaptern for injektionsflaskor over
injektionsflaskan med pulver och tryck bestamt ned
filterspetsen pa adaptern mitt i cirkeln pa proppen pa
injektionsflaskan med pulver tills det genomskinliga
plastskyddet snapper fast pa injektionsflaskan (bild F).

10. Tryck ned kolven for att langsamt injicera allt ldsningsmedel
fran sprutan i injektionsflaskan med pulver.

11. Snurra forsiktigt (med en cirkelrorelse) injektionsflaskan med
pulver utan att avlagsna sprutan tills allt pulver har Iosts
upp/rekonstituerats helt (bild G). Den rekonstituerade
|losningen ska inspekteras visuellt for partiklar fore
administrering. Far ej anvéandas om partiklar eller missfargning
observeras.

12. Hall i injektionsflaskan med pulver och adaptern med den ena
handen och ta ett stadigt tag i sprutan med I6sningsmedel
med den andra handen och anvand en moturs rorelse for att
skruva loss sprutan fran flaskadaptern (bild H).

13. OBIZUR ska anvandas omedelbart och inom 3 timmar efter
beredning vid forvaring i rumstemperatur.
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Administrering
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Endast for intravenoést bruk.

Inspektera den rekonstituerade OBIZUR-I0sningen for partiklar
och missfargning fore administrering. Losningen ska vara klar
och farglés. Administrera den inte om partiklar eller
missfargning observeras.

Administrera inte OBIZUR i samma slang eller behallare som
andra lakemedel for injektion.

Anvand aseptisk teknik och administrera med foljande forfarande:
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1.

Sa snart alla injektionsflaskor har rekonstituterats, anslut en
stor spruta till adaptern for injektionsflaskor genom att
forsiktigt trycka ned sprutspetsen i Luer-lock-anslutningen mitt
pa adaptern och vrida den medurs till sprutan sitter fast.

. Vand pa injektionsflaskan och tryck in luften i sprutan i

injektionsflaskan och dra upp rekonstituerat OBIZUR i sprutan (
bild I).

. Skruva loss den stora sprutan moturs fran adaptern for

injektionsflaskor och upprepa denna process for samtliga
rekonstituerade injektionsflaskor med OBIZUR tills hela den
volym som ska administreras har uppnatts.

Administrera rekonstituerat OBIZUR intravenost med en
hastighet pa 1 till 2 ml per minut.
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Bild I

T
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Erforderlig startdos av OBIZUR for en patient beraknas med
foljande formel:
Startdos (E/kg) + lakemedlets styrka (E/injektionsflaska) x
kroppsvikt (kg) = antal injektionsflaskor

Exempel: FOr en patient som vager 70 kg beraknas antalet
injektionsflaskor for en forsta dos enligt foljande:
200 E/kg + 500 E/injektionsflaska x 70 kg = 28 injektionsflaskor

Dosering

Rekommenderad startdos ar 200 E per kilogram kroppsvikt, givet

som injektion.

Typ av Lagsta Startdos |Pafylinadsdo [Frekvens och
blédning | malaktivitet | (enheter per S varaktighet
av faktor VIl kg) pa
(enheter per paféljande d
dl eller % av osering
normalvarde
t)
Mild till Titrera Dosera var
mattlig pafoljande d [fjarde
blodning oser baserat [till 12:e
fran ytlig pa klinisk  [timme.
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muskel/inge
n
neurovaskul
ar
komplikation
eller
ledblodning

> 50 %

200

Storre
mattlig till
svar intramu
skular,
retroperitone
al, gastrointe
stinal, intrak
raniell blodni

ng

> 80 %

respons och
for att
uppratthalla
lagsta
malaktivitet
av faktor VI

Frekvensen
kan justeras
baserat pa

klinisk
respons och
uppmatt
faktor Vlll-ak
tivitet
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