FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

NovoSeven®

1 mg (50 KIU), 2 mg (100 KIU), 5 mg (250 KIU), 8 mg (400 KIU) - pulver och vatska till injektionsvatska,
I6sning
eptacog alfa (aktiverad)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan detta Iakemedel injiceras eftersom den innehaller information
som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

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

Andra sidan: Bruksanvisning fér NovoSeven

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad NovoSeven® ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander NovoSeven®
3. Hur du anvander NovoSeven®

4. Eventuella biverkningar

5. Hur NovoSeven® ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad NovoSeven® ar och vad det anvands for

NovoSeven ar en blodkoagulationsfaktor. Det fungerar genom att det far blodet att koagulera pa
blédningsstallet, nar kroppens egna koagulationsfaktorer inte fungerar.

NovoSeven anvands for att behandla blédning och for att férhindra kraftig blédning efter operation eller
andra viktiga behandlingar. Tidig behandling med NovoSeven reducerar hur mycket du bléder och hur
lange. Det fungerar till alla sorters blédningar, aven for blodningar i leder. Detta minskar behovet av
sjukhusvard och antalet franvarodagar fran arbete och skola.

Det anvands till vissa grupper:

®  Om du har medfédd hemofili och inte svarar normalt pa behandling med faktor VIl eller IX
® Om du har férvarvad hemofili
® Om du har brist pa faktor Vil
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® Om du har Glanzmanns trombasteni (bl6dningsstérning) och ditt tillstand inte kan behandlas pa ett
effektivt satt med transfusion av blodplattar, eller om blodplattar inte finns tillgangliga.

NovoSeven kan ocksa ges till dig av din lakare for att behandla kraftig blédning efter férlossning, aven om
du inte har en bléddningsstorning.

2. Vad du behover veta innan du anvander NovoSeven®

Anvand inte NovoSeven

® om du ar allergisk mot eptacog alfa (aktiv substans i NovoSeven) eller ndgot annat innehallsamne i
detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
® om du ar allergisk mot protein fran mus, hamster eller nétkreatur (som komjélk).

Om né&got av detta stammer in pa dig, anvand inte NovoSeven. Tala med lékare.

Varningar och férsiktighet
Innan behandling med NovoSeven, férsakra dig om att din Iakare kanner till:

om du nyligen har blivit opererad

om du nyligen fatt en kross- eller klamskada

om du har fértrédngningar i artarerna p g a sjukdom (aderférkalkning)

om du har en 6kad risk for blodproppar (trombos)

om du har allvarlig leversjukdom

om du har blodférgiftning

om du har 6kad risk for disseminerad intravaskular koagulation (DIC, ett tillstand dar blodproppar
bildas i hela blodbanan) ska du 6vervakas noga.

Om néagot av dessa tillstand stdmmer in pa dig ska du tala med ldkare innan du anvénder injektionen.

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

Anvand inte NovoSeven samtidigt med protrombinkomplexkoncentrat eller rEXIIl. Du bér tala med lakare
innan du anvander NovoSeven om du aven anvander faktor VIII- eller IX-preparat.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av NovoSeven tillsammans med antifibrinolytika (sasom
aminokapronsyra eller tranexamsyra) som ocksa anvands for att kontrollera blédning. Du bér tala med
lakare innan du anvander NovoSeven tillsammans med dessa lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 20:23



Det finns inga studier pa effekten pa férmagan av NovoSeven att kéra och anvanda maskiner. Det finns
dock ingen medicinsk grund att tro att det skulle paverka férmagan.

NovoSeven innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektion, d v s det &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander NovoSeven®

Pulvret till NovoSeven ska I6sas upp i spadningsvatskan och injiceras i en ven. Se omstaende sida for
detaljerade instruktioner.

Nar du ska behandla dig sjalv
Paborja behandling av en blédning sa tidigt som majligt, helst inom 2 timmar.

® Vid mild eller mattlig blédning bér du behandla dig sjalv sa tidigt som majligt, helst i hemmet.
® Vid allvarlig blédning ska du kontakta lakare. Vanligtvis behandlas allvarliga blédningar pa sjukhus
och du kan ge dig sjalv den férsta dosen med NovoSeven pa vagen dit.

Behandla inte dig sjalv langre &n 24 timmar utan att radfraga din lakare.

® Varje gang du anvander NovoSeven ska du tala om det for lakare eller sjukhus sa snart som mgjligt.
® Om blédningen inte ar under kontroll inom 24 timmar, ska du kontakta Idkare omedelbart. D3
behdver du vanligtvis sjukhusvard.

Dos

Den forsta dosen bor ges sa tidigt som majligt efter att blddningen startat. Tala med lakare om nar du ska
anvanda injektionerna och hur lange du ska anvanda dem.

Dosen berdknas av din |ldkare baserat pa din kroppsvikt, tillstdnd och blodtyp. For att uppna bast resultat,
folj foreskriven dos noggrant. Din Iakare kan andra dosen.

Om du har hemofili:

Vanlig dos ar 90 mikrogram for varje kilo du vager. Du kan upprepa injektionen med 2-3 timmars
mellanrum tills blédningen ar under kontroll.

Din lakare kan rekommendera en endos-injektion pa 270 mikrogram for varje kilo du vager. Det finns ingen
klinisk erfarenhet av behandling av patienter 6ver 65 ar med denna endos.

Om du har brist pa faktor VIl:
Vanligt dosomrade, vid varje injektion, ar 15 till 30 mikrogram for varje kilo du véager.

Om du har Glanzmanns trombasteni:
Vanlig dos, vid varje injektion, ar 90 mikrogram (80 till 120 mikrogram) for varje kilo du vager.

Om du har tagit fér stor mangd av NovoSeven

Om du injicerar for mycket NovoSeven ska du genast kontakta sjukvarden for rad.

Om du har glomt att ta NovoSeven
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Om du glémmer att ta en injektion eller om du vill upphéra med behandlingen, radgér med lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Sallsynta (kan férekomma vid upp till 1 av 1000 behandlingstillfallen)

® Allergiska, 6verkanslighets- eller anafylaktiska reaktioner. Symtom kan omfatta hudutslag, klada,
rodnad och nasselutslag; vasande andning eller svarighet att andas; kénna sig svimfardig eller yr
samt allvarlig svullnad av lappar eller hals eller pa injektionsstallet.

® Blodproppar i artarer i hjartat (vilket kan leda till hjartattack eller karlkramp), i hjarnan (vilket kan
leda till stroke) eller i tarmar eller njurar. Symtom kan omfatta svar smarta i brostet, andfaddhet,
forvirring, svarighet med tal eller rorelser (férlamning) eller buksmarta.

Mindre vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 100 behandlingstillfallen)

® Blodproppar i venerna i lungor, ben, lever, njurar eller pa injektionsstallet. Symtom kan omfatta
svarighet att andas, réd och smartsam svullnad i ben och buksmarta.
® Brist pa effekt eller minskat svar pa behandling.

Om du mérker ndgon av dessa allvarliga biverkningar, ska du kontakta sjukvarden omedelbart. Férklara att
du har anvant NovoSeven.

Paminn din ldkare om du tidigare har fatt allergiska reaktioner eftersom du kan behdva évervakas mer
noggrant. | de flesta fall av blodproppar hade patienterna en ékad blodproppsrisk.

Ovriga séllsynta biverkningar
(kan forekomma vid upp till 1 av 1000 behandlingstillfallen)

® Jllamdende
® Huvudvark
® Forandringar i vissa lever- och blodtester.

Ovriga mindre vanliga biverkningar
(kan férekomma vid upp till 1 av 100 behandlingstillfallen)

® Allergiska hudreaktioner som omfattar hudutslag, klada och nasselutslag
® Feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller 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 dka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur NovoSeven® ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand detta lakemedel fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

Férvara pulver och spadningsvatska vid hogst 25°C.

Forvara pulver och spadningsvatska i skydd mot ljus.

Far inte frysas.

Anvand NovoSeven omedelbart efter att du blandat pulvret med spadningsvatskan for att undvika

infektion. Om du inte kan anvanda I6sningen omedelbart efter att den gjorts i ordning, ska den

forvaras i injektionsflaskan, med adaptern och sprutan fortfarande kvar, i kylskap vid 2°C-8°C i hogst

24 timmar. Frys inte NovoSeven ldsningen och skydda den mot ljus. Férvara inte injektionslésningen

utan att radfraga lakare eller sjukskoterska.

® | 3kemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar rekombinant koagulationsfaktor Vila (aktiverad eptacog alfa).

Ovriga innehallsdmnen i pulvret &r natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, glycylglycin, polysorbat 80,
mannitol, sackaros, metionin, saltsyra, natriumhydroxid. Spadningsvatskan innehaller histidin,
saltsyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor.

Pulvret till injektionsvatska, 16sning innehaller:

1 mg/injektionsflaska (motsvarande 50 KlU/injektionsflaska), 2 mg/injektionsflaska (motsvarande 100
KIU/injektionsflaska), 5 mg/injektionsflaska (motsvarande 250 KIU/injektionsflaska) eller 8
mg/injektionsflaska (motsvarande 400 KIU/injektionsflaska).

Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 1 mg eptacog alfa (aktiverad).

1 KIU motsvarar 1 000 IE (internationella enheter).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsflaskan innehaller ett vitt pulver och den férfyllda injektionssprutan en klar, farglés 16sning. Den
fardigberedda lésningen ar farglds. Anvand inte den fardigberedda I6sningen om du ser partiklar i den eller
om den ar missfargad.

Varje NovoSeven forpackning innehaller:

1 injektionsflaska med vitt pulver till injektionsvatska, 16sning

1 adapter for injektionsflaska

1 forfylld injektionsspruta med spadningsvatska for beredning av 16sning
1 kolvstang
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Férpackningsstorlekar: 1 mg (50 KIU), 2 mg (100 KIU), 5 mg (250 KIU) och 8 mg (400 KIU).
Aktuell forpackningsstorlek anges pa ytterférpackningen.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 01/2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.

Bruksanvisning for NovoSeven

LAS DESSA ANVISNINGAR NOGA INNAN DU BORJAR ANVANDA NOVOSEVEN

NovoSeven levereras i form av ett pulver. Fére injektion (administrering) maste det I16sas upp i
spadningsvatskan som finns i injektionssprutan. Spadningsvatskan ar en histidinlésning. Den fardigberedda
I6sningen av NovoSeven maste injiceras i en ven (intravends injektion). Utrustningen i férpackningen ar

utformad for att anvandas till att bereda 16sning och injicera NovoSeven.

Du behdver ocksa ett administreringsset (slang med butterflynal, sterila desinfektionstorkar, kompresser
och plaster). Dessa hjalpmedel ingar inte i forpackningen med NovoSeven.

Anvand inte utrustningen innan lakare eller sjukskéterska visat dig hur du ska anvanda den.

Tvétta alltid hédnderna och se till att omradet runt omkring dig &r rent.

Nar du bereder l6sning och injicerar lakemedel direkt i en ven &r det viktigt att anvanda en teknik sa att
renhet och bakteriefrihet bibehalls (aseptisk teknik). Olamplig hantering kan slédppa in bakterier som kan
infektera blodet.

Oppna inte utrustningen innan du &r klar att anvanda den.

Anvand inte utrustningen om den tappats eller ar skadad. Anvand en ny forpackning i stallet.

Anvénd inte utrustningen om utgangsdatum &r passerat. Anvand en ny férpackning i stallet. Utgangsdatum
finns tryckt efter "EXP” pa ytterkartongen, injektionsflaskan, adaptern och pa den forfylida sprutan.

Anvand inte utrustningen om du misstanker att den ar férorenad. Anvand en ny férpackning i stallet.
Kasta inte bort ndgon del innan du har injicerat den fardigberedda Idsningen.
Utrustningen &r for engangsbruk.

Innehall
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Forpackningen innehaller:

® 1 injektionsflaska med NovoSeven pulver

® 1 adapter for injektionsflaska

® 1 forfylld injektionsspruta med spadningsvatska
® 1 kolvstang (ligger under sprutan)
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1. Férbereda injektionsflaska och injektionsspruta

® Ta fram det antal forpackningar av NovoSeven du behdver.

® Kontrollera utgangsdatum.

® Kontrollera namn, styrka och farg pa férpackningen for att férsékra dig om att den innehaller ratt

preparat.

Tvatta handerna och torka dem ordentligt med en ren handduk eller Iat dem lufttorka.
Ta ut injektionsflaskan, adaptern och den forfyllda sprutan ur kartongen. L3t kolvstdngen ligga kvar

orord i kartongen.

® | 3t injektionsflaskan och den férfyllda injektionssprutan uppna rumstemperatur
(h6gst 37°C). Det kan du gora genom att halla dem i handerna tills de kénns lika varma som

handerna.

® Anvand inte ndgot annat satt for att varma injektionsflaskan och den forfyllda sprutan.
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® Ta av plastiocket fran injektionsflaskan.
Om plastlocket ar I6st eller saknas ska du inte anvanda injektionsflaskan.

® Torka av gummiproppen med en steril desinfektionstork och I3t den lufttorka nagra sekunder fore
anvandning sa att den &r sa bakteriefri som méjligt.

® ROrinte vid gummiproppen med fingrarna da detta kan 6verfora bakterier.

2. Satta pa adaptern

® Ta av skyddspappret fran adaptern.
Om skyddspappret inte sluter helt tatt eller ar trasigt ska adaptern inte anvéandas.

Ta inte ur adaptern fran skyddshéljet med fingrarna. Om du rér vid adapterns spets kan bakterier fran dina
fingrar dverforas.
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® Placera injektionsflaskan pa en plan och fast yta.
® Vvand pa skyddshdljet och snapp pa adaptern pa injektionsflaskan.

Na&r adaptern val ar pasatt ska den inte tas bort fran injektionsflaskan.

P =y

Vo

® Tryck latt ihop skyddshéljet med tumme och pekfinger som bilden visar.
Ta bort skyddshéljet fran adaptern.

Lyft inte upp adaptern fran injektionsflaskan nar du tar bort skyddshéljet.
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3. Sétta fast kolvstangen pa injektionssprutan

® Tatag i kolvstangen i den breda &nden och ta den ur kartongen. Ror inte vid sidorna eller gdngan pa
kolvstangen. Om du ror vid sidorna eller gangan kan bakterier dverféras fran dina fingrar.

Koppla genast kolvstangen till sprutan genom att skruva in den medurs i den férfyllda sprutans kolv tills
motstand kanns.

® Ta av spruthattan fran den forfyllda sprutan genom att boja ner den tills perforeringen bryts.

Ror inte vid sprutans topp under spruthattan. Om du ror vid sprutans topp kan bakterier 6verféras fran dina
fingrar.

Om hattan ar 16s eller saknas ska den forfyllda sprutan inte anvandas.
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4, Lésa upp pulvret i spadningsvétskan

® Luta den forfylida sprutan ndgot med flaskan pekande nerat.
® Tryck in kolvstangen sa att all spadningsvatska injiceras ner i flaskan.
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® Hall kolvstangen nertryckt och svéng forsiktigt pa injektionsflaskan tills allt pulver ar upplést.
Skaka inte flaskan eftersom det leder till skumbildning.

® Kontrollera den fardigberedda I6sningen. Den ska vara farglés. Om du ser att den innehaller partiklar
eller ar missfargad ska du inte anvanda den. Anvand i stallet en ny férpackning.

Anvand den fardigberedda I6sningen av NovoSeven omedelbart for att undvika infektion.

Om du inte kan anvanda den omedelbart, se avsnitt 5 Hur NovoSeven ska férvaras pa andra sidan av denna
bipacksedel. Férvara inte den fardigberedda I6sningen utan att ha radfragat lakare eller sjukskoterska.

)
Om det behévs mer an en injektionsflaska for att du ska fa full dos, ska du upprepa steg A till ] med
ytterligare flaskor, adaptrar och forfyllda sprutor tills du uppnatt din dos.

Hall kolvstdngen helt intryckt.

Vand sprutan med flaskan upp och ner.

Sluta tryck pa kolvstangen och I3t den sjalv rora sig tillbaka medan den fardigberedda l6sningen
fyller sprutan.

Dra ner kolvstdngen nagot sa att den fardigberedda I6sningen dras in i sprutan.

Om du endast behdver en del av den fardigberedda I6sningen ska du anvanda skalan pa sprutan for
att se hur mycket 16sning du drar upp, enligt anvisning fran lakare eller sjukskoterska.

Om det nagon gang finns for mycket luft i sprutan ska du injicera luften tillbaka in i injektionsflaskan.
Hall kvar flaskan upp och ner och knacka latt pa sprutan sa att eventuella luftbubblor samlas Gverst.
Tryck Iangsamt pd kolvstangen tills alla luftbubblor &r borta.
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® Skruva av adapter med flaska.
® ROr inte vid sprutans topp. Om du rér vid sprutans topp kan bakterier dverféras fran dina fingrar.

0y

Injicera NovoSeven med forfylld spruta via nalfria kopplingar for intravendsa (i.v.) katetrar

Observera: Den forfyllda sprutan ar av glas och utformad att passa till en standard luer-lock koppling. Vissa
nalfria kopplingar med inre spets ar inte avpassade for den forfyllda sprutan. Detta kan hindra
administrering av lakemedlet och/eller resultera i att den nalfria kopplingen skadas.

F6lj bruksanvisningen for den nalfria kopplingen. Administrering via en nalfri koppling kan kréava att den
fardigberedda l6sningen dras upp i en steril 10-ml standardplastspruta med luer-lock fattning. Detta ska

goras direkt efter steg J.

5. Injicera den fardigberedda l6sningen
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NovoSeven ar nu klar att injicera i en ven.

® |njicera den fardigberedda ldsningen enligt Idkares eller sjukskdterskas anvisningar.

® |njicera langsamt under 2 till 5 minuter.

Injicering av 16sning via ett hjalpmedel for central intravends tillférsel sdsom central venkateter (CVK) eller
subkutan venport (SVP):

® Anvand en teknik sa att renhet och bakteriefrihet bibehalls (aseptisk teknik). F6lj noga anvisningarna

for ratt anvandning av koppling och det aktuella hjalpmedlet for central intravends tillforsel i samrad

med lakare eller sjukskéterska.

Injektion i ett hjalpmedel for central intravendos tillforsel kan krava att en steril 10 ml plastspruta

maste anvandas for att dra upp den fardigberedda lsningen.

® Om katetern till hjalpmedlet for central intravends tillférsel ska spolas igenom fére eller efter
NovoSeven injektionen ska natriumklorid injektionslésning 9 mg/ml anvandas.

Avfall

® Efter injektionen ska du pa ett sdkert satt kassera sprutan med administreringsset, injektionsflaskan
med adapter, NovoSeven du inte anvant och annat avfall enligt anvisningar fran lakare eller
sjukskoterska.

® Kasta det inte bland vanliga hushallssopor.

o —

I
7 G <"

Ta inte isar ssmmansatta delar innan du kasserar dem.

Ateranvénd inte utrustningen.
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