FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Immunate

250 IE, 500 IE, 1000 IE pulver och vatska till
injektions-/infusionsvatska, 16sning
koagulationsfaktor VIl

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

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Immunate ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Immunate
3. Hur du anvander Immunate

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

1. Vad Immunate ar och vad det anvands for

Immunate innehaller koagulationsfaktor VIII, som saknas hos
personer med hemofili typ A (medfodd faktor VIII-brist), aven kallat
blodarsjuka. Faktor VIII ar viktig for att blodet ska kunna koagulera.
Hemofili typ A ar en arftlig blodsjukdom, som utmarks av
blédningar som antingen uppstar spontant eller p.g.a. en mindre
skada.

Immunate anvands vid behandling av och for att forebygga
blodningar hos personer med hemofili typ A.

Immunate kan aven anvandas vid behandling av forvarvad (icke
medfodd) faktor VIlI-brist.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Immunate

Anvand inte Immunate

- om du ar overkanslig (allergisk) mot det aktiva amnet eller
nagot av de dvriga innehallsamnena i Immunate.

Varningar och forsiktighet

Om du far allergiska reaktioner eller andra 6verkanslighetsreaktion
er, t.ex. hudutslag (nasselutslag), tryck over brostet,
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andningssvarigheter, yrsel eller svimningskanslor skall tillférseln av
lakemedlet genast avbrytas. Kontakta omedelbart din [akare. Se
aven avsnittet for "Biverkningar".

Utveckling av inhibitorer (antikroppar) ar en kand komplikation som
kan upptrada vid behandling med alla faktor Vlll-lakemedel.
Inhibitorerna hindrar, sarskilt vid hoga halter, att behandlingen
fungerar som den ska. Du eller ditt barn kommer att overvakas
noggrant avseende utveckling av sadana inhibitorer. Om du eller
ditt barn drabbas av en blodning som inte kan kontrolleras med
Immunate ska du omedelbart tala om det for din [akare.

Virusvarning

Nar lakemedel framstalls av humant blod eller plasma vidtas
speciella atgarder for att forhindra att infektioner 6verfors till
patienter. Detta inkluderar ett noggrant urval av blod- och
plasmagivare for att sakerstalla att de med risk for att bara pa en
infektion utesluts, samt att varje donation och plasmapool testas
for tecken pa virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter
inkluderar dessutom steg i hanteringen av blod och plasma som
kan inaktivera eller avskilja virus. Trots detta kan risken for
overforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel tillverkade
av humant blod eller plasma ges. Detta galler aven nya, hittills
okanda virus och andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeférsedda
virus som HIV, hepatit B och hepatit C, och for det
icke-holjeférsedda hepatit A-viruset. Atgarderna kan vara av
begransat varde mot icke-holjeforsedda virus som parvovirus B19.
Din lakare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B,
om du regelbundet/upprepat behandlas med Immunate.
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Immunate innehaller blodgrupp-isoagglutinin (ihopklumpande
amnen mot blodgrupp A och B som finns naturligt i blodet hos
manniskor med blodgrupp A, B eller AB). Hos patienter med
blodgrupp A, B eller AB kan darfér de réda blodkropparna ga
sonder (hemolys) nar lakemedlet ges flera ganger med korta
intervall eller i mycket hoga doser.

Du bér notera namn och satsnummer pa Immunate vid varje
behandlingstillfalle. Detta ar viktigt for att du i efterhand latt ska
kunna kontrollera vilken produktsats du har anvant. Etiketten med
satsnummer finns pa injektionsflaskan och kan tas loss och klistras
in i journalhandlingen eller motsvarande behandlingsdokument.

Andra lakemedel och Immunate

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Eftersom hemofili typ A ar mycket sallsynt hos kvinnor saknas
erfarenhet av anvandning av Immunate under graviditet och
amning. Det ar darfor inte kant om Immunate kan fororsaka
fosterskador. F6lj de anvisningar du far av din lakare vid graviditet
och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inget som tyder pa att Immunate paverkar formagan att
kora bil eller hantera maskiner.
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Immunate innehaller natrium

250 IE och 500 IE: Detta ldkemedel innehaller 9,8 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta
motsvarar 0,5% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

1000 IE: Detta lakemedel innehaller 19,6 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta
motsvarar 1% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

3. Hur du anvander Immunate

Dosering och behandlingstid ar individuell. FOlj de
doseringsanvisningar du fatt av din lakare.

Om du upplever att effekten av Immunate ar otillracklig, vand dig
till din [akare.

Immunate skall ges intravendst efter upplosning i medfdljande
spadningsvatska (vatten for injektionsvatskor). Immunate ska
injiceras langsamt och du bor inte dverskrida en hastighet av 2
ml/min.

Beredning av I6sning:
Anvand aseptisk teknik

1. Varm den o6ppnade flaskan innehallande spadningsvatska
(aqua ad iniect.) till rums- eller kroppstemperatur (max. 37°C).

2. Avlagsna skyddshattorna fran flaskorna med pulver och vatten
(fig. A) och desinficera bada gummipropparna.

3. Tag 6verforingskanylen och tryck dess vagiga kant pa
vattenflaskan (fig. B).
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Avlagsna skyddsholjet fran den andra anden av
overforingskanylen utan att vidrora den fria nalen.

. Vand vattenflaskan och overforingskanyl upp och ned over

flaskan med pulver och stick in den fria nalen genom
gummiproppens mitt, sa langt det gar, pa flaskan med pulver
(fig. C). Vattnet sugs in i flaskan med pulver genom vakuum.
Ta efter cirka en minut isér de bada flaskorna genom att ta
bort 6verforingskanylen, kopplad till vattenflaskan, fran flaskan
med pulver (fig. D). Da preparatet |oser sig latt, rulla eventuellt
flaskan mycket forsiktigt nagra varv sa att pulvret ldser sig
helt. OBS! Skaka inte flaskan.

. LOosningen bor vara klar eller svagt opalskimrande. Anvand inte

|osningar som ar grumliga, missfargade eller har fallning.

Administrering:
Anvand aseptisk teknik.

Injektion;

1.

3.

FOr att undvika att partiklar fran gummiproppen 6verfors
tillsammans med ldkemedlet ska den bifogade filternalen
anvandas. Satt fast filternalen pa medféljande engangsspruta
och stick in den genom gummiproppen (fig. E).

. Eventuellt skum forsvinner om sprutan tas bort ett ogonblick

fran filternalen.
Dra upp l6sningen i sprutan via filternalen (fig. F).

4. Tag bort filternalen fran sprutan och injicera langsamt

|l0sningen intravenost (maximal injektionshastighet: 2 ml per
minut) med den medféljande "butterfly"-nalen (eller med
engangsnalen).

Infusion:
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Om losningen ges som infusion skall ett infusionsset for
engangsbruk med lampligt filter anvandas.

Om du har tagit for stor mangd av Immunate

Inga symtom pa 6verdosering ar kanda.

Tromboemboliska handelser kan intraffa.

Hemolys (onormalt snabb nedbrytning av roda blodkroppar) kan
intraffa hos patienter med blodgrupp A, B eller AB.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Immunate:

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt. Ta
nasta dos snarast mojligt och folj darefter ordinarie
doseringsschema. Kontakta Din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Immunate orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.
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Allergiska reaktioner eller andra overkanslighetsreaktioner kan
upptrada vid behandling med Immunate (mindre vanliga, kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare). | vissa fall har
allvarliga allergiska reaktioner (s.k. anafylaxi) och chocktillstand
forekommit. Tecken pa sadana reaktioner kan inkludera svullnad
av bl.a. ansikte, dgonlock, tunga och/eller svalg, nasselutslag,
klada, andningssvarigheter, andnod (pa grund av sammandragning
av luftréren), svaljsvarigheter, brannande och stickande kénsla pa
insticksstallet, frossa, hudrodnad, huvudvark, hudutslag, lagt
blodtryck (med symtom som t.ex. yrsel, matthetskansla och
svimningskanslor), trotthet, illamaende, rastloshet, hjartklappning,
tryckkansla over brostet, smarta i brostet, stickningar och
krakningar.

Om sddana symtom uppstar, avbryt genast behandlingen och
kontakta din lakare omedelbart.

Bland barn som inte behandlats med faktor Vlll-lakemedel tidigare
ar det mycket vanligt att hammande antikroppar utvecklas (se
avsnitt 2) (forekommer hos fler an 1 av 10 patienter). FOr patienter
som tidigare har behandlats med faktor VIII (behandling mer an
150 dagar) ar dock risken mindre och komplikationen ar mindre
vanlig (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare). Om du eller
ditt barn utvecklar antikroppar kan lakemedlen upphora att
fungera som de ska, och du eller ditt barn kan drabbas av ihallande
blodningar. Om detta hander ska du omedelbart kontakta Idkare.

Andra biverkningar som har rapporterats efter anvandning av
Immunate (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Rastloshet
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Pirrande eller stickande kansla i huden (parestesi)
Yrsel

Huvudvark

Svullnad i 0gonlocket

Snabba hjartslag, hjartklappning

Lagt blodtryck

Varmevallning

Blekhet

Andndd (dyspné), hosta

Krakning, illamaende

N&sselutslag (urtikaria), utslag, klada

Hudrodnad (erytem)

Overdriven svettning (hyperhidros)

Muskelsmarta (myalgi)

Smarta i brostet, obehagskansla i brostet

Odem (vatskeansamling)

Feber, frossa

Brannande och stickande kansla pa injektionsstallet

Nar lakemedlet ges flera ganger med korta intervall eller i mycket
hoga doser, kan de roda blodkropparna ga sénder (hemolys) hos
patienter med blodgrupp A, B eller AB.

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Immunate ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskdp (2 °C-8 °C). Far ej frysas. (Flaskan med vattnet
kan spricka.)

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan efter
EXP. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fardigberedd 16sning:
Immunate bor ges inom 3 timmar efter upplosning vid 15°C - 25°C.
Overbliven 16sning skall kasseras.

Anvand inte Immunate om du ser att Idsningen ar grumlig eller har
fallningar. Blandad l0sning ska inspekteras visuellt med avseende
pa partiklar och missfargning fore administrering. Losningen ska
vara klar eller nagot opalescent.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar koagulationsfaktor VIl
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- Ovriga innehallsamnen ar albumin, glycin, lysinhydroklorid,
natriumklorid, trinatriumcitratdihydrat, kalciumkloriddihydrat
och vatten for injektionsvatskor (spadningsvatska)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Immunate ar ett sterilt, frystorkat koncentrat av koagulationsfaktor
VIILI.

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska med pulver
(koncentrat) i styrkorna 250, 500 eller 1000 IE och en
injektionsflaska med 5 ml, 5 ml resp 10 ml spadningsvatska.
Dessutom medfoljer ett set for beredning och injektion
innehallande: en 6verforings-/filternal, en engangsspruta, en
engangsnal och en "butterfly”-nal.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Baxalta Innovations GmbH
Industristrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien, Osterrike

Lokal foretradare
Takeda Pharma AB
Box 30143

104 25 Stockholm
Tel: 08-731 28 00
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E-post: infosweden@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-02-04
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