FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ADVATE

250 IE, 500 IE, 1000 IE, 1500 IE, 2000 IE, 3000 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.
octocog alfa (rekombinant human koagulationsfaktor VIII)

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

Spara denna bipacksedel, du kan behéva 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ADVATE ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander ADVATE
3. Hur du anvander ADVATE

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ADVATE ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad ADVATE ar och vad det anvands for

ADVATE innehaller den aktiva substansen octocog alfa, human koagulationsfaktor VIII tillverkad genom
rekombinant DNA-teknologi. Faktor VIII behovs for att blodet ska kunna bilda koagel och stoppa blddningar.
Hos patienter med hemofili A (medfédd brist pa faktor VIII) saknas detta, eller fungerar inte normalt.

ADVATE anvéands for att behandla och férebygga blédningar hos patienter i alla aldersgrupper som har
hemofili A (en arftlig form av blédarsjuka som orsakas av brist pa faktor VIII).

ADVATE tillverkas utan tillsats av nagot protein fran manniska eller djur under hela tillverkningsprocessen.

2. Vad du behover veta innan du anvander ADVATE

Anvand inte ADVATE
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Om du ar allergisk mot octocog alfa eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i
avsnitt 6).
Om du ar allergisk mot mus- eller hamsterprotein.

Om du ar osaker pa detta, fraga din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander ADVATE. Tala om for din lakare om du tidigare blivit behandlad med
faktor VIll-produkter, speciellt om du utvecklat inhibitorer, eftersom risken kan vara storre att det hander
igen. Inhibitorer ar blockerande antikroppar mot faktor VIII, vilka minskar ADVATEs effekt att férhindra eller
kontrollera blédningar. Utveckling av inhibitorer ar en kand komplikation i behandlingen av hemofili A.
Kontakta genast din Idkare om din blédning inte kontrolleras med ADVATE.

Det finns en liten risk att du far en anafylaktisk reaktion (en allvarlig, plétslig allergisk reaktion) av ADVATE.
Du bor vara medveten om tidiga tecken pa allergiska reaktioner sasom utslag, nasselfeber, allman klada,
svullnad av lappar och tunga, andningssvarigheter, tryck éver brostet, allmén sjukdomskansla och yrsel.
Dessa symptom kan utgdra ett tidigt symptom pa anafylaktisk chock, reaktioner som dessutom kan
inkludera svar yrsel, medvetsléshet och kraftiga andningssvarigheter.

Om du upplever nagot av dessa symptom, avbryt injektionen/infusionen omedelbart och kontakta din
lakare. Svara symptom, som svarigheter att andas och svimningskéansla kraver omedelbar akutbehandling.

Patienter som utvecklar faktor VIl inhibitorer

Utveckling av inhibitorer (antikroppar) ar en kand komplikation som kan upptrada vid behandling med alla
faktorVlll-lakemedel. Inhibitorerna hindrar, sarskilt vid hoga halter, att behandlingen fungerar som den ska.
Du eller ditt barn kommer att 6vervakas noggrant avseende utveckling av sadana inhibitorer. Om du eller
ditt barn drabbas av en blédning som inte kan kontrolleras med ADVATE ska du omedelbart tala om det for
din lakare.

Barn och ungdomar

Informationen om varningar och forsiktighet galler fér bade vuxna och barn (fran 0 till 18 ar).

Andra lakemedel och ADVATE

Tala om for din lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

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

Korformaga och anvandning av maskiner

ADVATE har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

ADVATE innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller 10 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 0,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
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3. Hur du anvander ADVATE

Behandling med ADVATE kommer att pabdérjas av ldkare, som har erfarenhet av behandling av patienter
med hemofili A.

Din ldkare kommer att rakna ut dosen ADVATE (i internationella enheter eller |IE) beroende pa ditt tillstand,
din vikt samt om det anvands for att férebygga eller behandla blédning. Hur ofta behandlingen ges beror pa
hur bra ADVATE fungerar pa dig. Ersattningsbehandling med ADVATE &r vanligen en livslang behandling.

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Foérebyggande mot blédningar
Vanlig dos ar 20 - 40 IE octocog alfa per kg kroppsvikt som ges varannan till var tredje dag. | vissa fall,
sarskilt hos unga patienter, kan tatare injektioner eller hdgre doser vara nédvandiga.

Behandling av bldédning
Dosen octocog alfa berdknas beroende pa din kroppsvikt och de faktor Vlil-nivaer som ska uppnas. Den
onskade faktor VIlI-nivan beror pa blédningens lage och svarighetsgrad.

Dos (IE) = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor VIII-6kning (% av normal) x 0,5

Om du upplever att du inte far fullgod effekt av ADVATE ska du tala med din lakare.
Din lakare kommer att utféra lampliga laboratorietester for att sakerstalla att du har tillrackliga faktor VilI
-nivaer. Detta ar sarskilt viktigt om du ska genomga en stdrre operation.

Anvandning hos barn och ungdomar (fran 0 till 18 ar)

Nar det galler att behandla blédning ar dosen for barn densamma som for vuxna patienter. Nar det galler
att férebygga blédning hos barn under 6 ars alder rekommenderas doser pa 20 till 50 IE per kg kroppsvikt 3
till 4 ganger i veckan. Administrering av ADVATE till barn (intravendst) skiljer sig inte fran administrering till
vuxna. En anordning for central venatkomst kan behévas for att mojliggéra frekventa infusioner av faktor
VIl produkter.

Hur ADVATE ges

ADVATE injiceras vanligtvis i en ven (intravendst) av din Iakare eller sjukskéterska. Du eller ndgon annan
kan ocksa ge ADVATE som injektion, men bara efter nédvandig utbildning. Detaljerade instruktioner fér hur
man ger sig sjalv lakemedlet finns i slutet av denna bipackssedel.

Om du anvant for stor mangd av ADVATE

Ta alltid ADVATE enligt |akarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker. Ifall du injicerar mer ADVATE
an rekommenderat, informera din lakare sa snart som mojligt.

Om du har glomt att ta ADVATE

Injicera inte dubbel dos for att kompensera den dos du glémt. Ta nasta dos som planerat och fortsatt enligt
lakares foreskrift.

Om du slutar ta ADVATE
Sluta inte anvanda ADVATE utan att radfraga din lakare.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om svara, plotsliga allergiska (anafylaktiska) reaktioner upptrader, avbryt omedelbart injektionen. Du
maste kontakta din lakare omedelbart om du far nagot av féljande tidiga tecken pa allergiska reaktioner:

utslag, nasselutslag, allméan klada,

svullnad av lappar och tunga,

andningssvarigheter, vasande andning, tryck 6ver brostet,
allman sjukdomskansla,

yrsel, medvetsldshet.

Svara symptom, som svarigheter att andas och svimningskansla kraver omedelbar akutbehandling.

Bland barn som inte behandlats med faktor VllI-lakemedel tidigare ar det mycket vanligt att hammande
antikroppar utvecklas (se avsnitt 2) (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare). 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 ldkemedlen upphdra att fungera som de ska, och du eller ditt barn kan drabbas av ihadllande blédningar.
Om detta hander ska du omedelbart kontakta lakare.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)
Inhibitorer mot faktor VIII (hos barn som inte behandlats med faktor VllI-lakemedel tidigare).

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare)
Huvudvark och feber.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare)

Inhibitorer mot faktor VIII (hos patienter som har behandlats med faktor VllI-tidigare (behandling under mer
an 150 dagar)), yrsel, influensa, svimning, onormal hjartrytm, réda kliade knélar pa huden, obehag i
brostet, blamarken vid injektionsstallet, reaktion vid injektionsstallet, klada, 6kad svettning, ovanlig smak i
munnen, blodvallningar, migran, minnesproblem, frossbrytningar, diarré, illamaende, krakningar,
andfaddhet, ont i halsen, infektion i lymfkarlen, blekhet, dgoninflammation, eksem, ymniga svettningar,
svullna ben och fétter, minskad andel réda blodkroppar i blodet, 6kat antal av en viss typ av vita
blodkroppar (monocyter) och smarta i 6vre delen av magen eller nedre delen av brostet.

| samband med operation
kateterrelaterad infektion, minskad mangd réda blodceller, svullnad av extremiteter och leder, férlangd
blédning efter avldgsnande av dréanage, minskad faktor VIlI-niva och postoperativt blamarke.

| samband med anordning fér central venatkomst
Kateterrelaterad infektion, systemisk infektion och lokal blodpropp vid kateterstallet.

Biverkningar med okénd frekvens(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Potentiellt livshotande reaktioner (anafylaxi) och andra allergiska reaktioner (6verkanslighet), allmanna
symtom (trotthet, orkesldshet).
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Ytterligare biverkningar hos barn

Utdver utveckling av inhibitorer hos pediatriska patienter som inte behandlats tidigare, samt
kateterrelaterade komplikationer, observerades inga aldersspecifika skillnader i biverkningar under de
kliniska studierna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ADVATE ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Férvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far €j frysas.

Under hallbarhetstiden kan injektionsflaskan med pulver férvaras i rumstemperatur (vid hdgst 25°C) i upp
till 6 manader. Utgangsdatum for lakemedlet ar da slutet av denna 6-manadersperiod, alternativt det
utgdngsdatum som star tryckt pa flaskan, beroende pa vilket som infaller tidigast. Notera slutdatumet for
6-manadersperioden pa ytterkartongen. Nar lakemedlet forvarats i rumstemperatur far det inte sattas
tillbaka i kylskap.

Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Denna produkt &r endast for engangsbruk. Kassera oanvand produkt pa lampligt vis.
Anvand produkten omedelbart da pulvret ar fullstandigt uppldst.

Férvara inte produkten i kylskap efter beredning.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar octocog alfa (human koagulationsfaktor VIII producerad med rekombinant
DNA-teknologi). Varje injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 250, 500, 1000, 1500, 2000
eller 3000 IE octocog alfa.

= Ovriga innehallsdmnen &r mannitol, natriumklorid, histidin, trehalos, kalciumklorid, trometamol,
polysorbat 80 och glutation (reducerat).
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Injektionsflaska med vétska: 5 ml sterilt vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

ADVATE ar ett vitt till gulvitt pulver. Efter beredning ar l16sningen klar, farglés och utan frammande partiklar.
Varje forpackning innehaller ocksa ett beredningshjalpmedel (BAXJECT Il).

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Tfn: +800 66838470

e-post: medinfoEMEA@takeda.com

Tillverkare

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079

medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 07/2022

Ovriga informationskillor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/ .

Instruktioner for beredning och administrering

Aseptisk teknik ar nédvandig under beredning av l6sningen och vid tillférsel.

Anvand endast det sterila vatten for injektionsvatskor och det beredningshjalpmedel som medféljer varje
forpackning ADVATE. ADVATE far inte blandas med andra lakemedel eller I6sningar.

Det ar starkt rekommenderat att notera namn och batchnummer pa produkten varje gang ADVATE
administreras till en patient.

Instruktioner fér beredning
® Anvands fore utgangsdatum som anges pa etikett och kartong.
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® Anvand inte BAXJECT Il om sterilskydd eller forpackning ar skadad eller visar nagot tecken pa

averkan. Detta visas med symbolen:
® |osningen far inte stallas i kylskap efter beredning.

1. Om produkten fortfarande férvaras i kylskap: ta ut bade injektionsflaskorna med ADVATE pulver och

vatska ur kylskapet och 13t dem uppna rumstemperatur (mellan 15°C och 25°C).

Tvatta handerna noggrant med tval och varmt vatten

Ta bort hattorna fran injektionsflaskorna med pulver och vétska.

Reng6r propparna med injektionstorkar. Stall flaskorna pa en plan, ren yta.

Oppna férpackningen pa BAXJECT Il genom att dra av papperslocket utan att vidrora insidan (Fig. a).

Tag inte ut BAXJECT Il ur férpackningen. Anvand inte BAXJECT Il om sterilskydd eller férpackning ar

skadad eller visar ndgot tecken pa averkan.

6. Vand pa forpackningen och tryck den genomskinliga plastspetsen genom vattenflaskans
gummipropp. Ta tag i férpackningens kanter och dra bort forpackningen fran BAXJECT Il (Fig. b).
Avlagsna inte den bl hattan fran BAXJECT L.

7. Endast det steriliserade vatten for injektionsvatskor och det beredningshjalpmedel som bifogas i
férpackningen skall anvandas vid beredning. Vand pa hela systemet med BAXJECT Il fastsatt vid
vattenflaskan sa att vattenflaskan hamnar 6verst. Tryck den vita plastspetsen genom
ADVATE-pulverflaskans gummipropp. Vattnet kommer att sugas in i ADVATE-pulverflaskan genom
vakuum (Fig. c).

8. Rotera flaskan forsiktigt tills allt pulver ar uppldst. Se till att ADVATE-pulvret ar fullstandigt upplést,
annars kan inte all fardigberedd l6sning passera igenom filtret. Produkten |6ses upp snabbt
(vanligtvis pa mindre an 1 minut). Efter beredning skall I6sningen vara klar, farglés och fri fran
frammande partiklar.

Uk wN

Fig. a Fig. b Fig. ¢
T )
{ =
R =

Instruktioner for injektion
For administrering kravs en spruta med luer-lock.

Viktig information:

® Forsok inte sjalv injicera I6sningen om du inte har fatt tréning av din lakare eller sjukskéterska for
detta.

Inspektera den beredda I16sningen med avseende pa smapartiklar och missfargning fore
administrering (I6sningen ska vara klar, fargl6s och fri fran frammande partiklar).

Anvand inte ADVATE om ldsningen inte ar helt klar eller inte fullstandigt I6st.

1. Avlagsna den bla hattan fran BAXJECT Il. Dra inte in luft i sprutan. Koppla sprutan till BAXJECT Il (Fig.
d).
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2. Vand pa systemet (sa att flaskan med fardigberedd I6sning hamnar 6verst). Dra in den fardigberedda
I6sningen i sprutan genom att sakta dra ut kolven (Fig. e).

3. Tag loss sprutan.

4. Koppla en "butterfly”-nal till sprutan och injicera den beredda lésningen i en ven. Lésningen skall
administreras langsamt, i en hastighet som bestams med hansyn till patientens tillstdnd och far ej
overskrida 10 ml per minut. (Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.)

5. Kassera oanvand produkt pa lampligt vis.

Fig. d Fig. e

Féljande uppgifter &r endast avsedda for sjukvardspersonal:

Behandling vid behov

| handelse av féljande hemorragiska handelser bor faktor Vlll-aktiviteten inte understiga den givna
plasmaaktivitetsnivan (i % av normal eller IE/dl) under motsvarande period. Féljande tabell kan anvandas
som doseringsvagledning vid blédningsepisoder och kirurgiska ingrepp.

Dos och intervall av administreringen bdr anpassas till den kliniska effekten i det enskilda fallet. Under
sarskilda omstandigheter (t.ex. vid férekomst av inhibitor i 1ag titer) kan hogre doser an de beraknade enligt
formeln behdvas.

Grad av blodning/typ av kirurgiskt i |[Erforderlig faktor VIlI-niva Dosintervall (timmar)/behandlinge
ngrepp (% eller IE/dI) ns langd (dagar)
Blddning Upprepa injektionen var 12-24

timme (8-24 timme for patienter
yngre an 6 ar) under minst 1 dag
tills blédningsepisoden (upplevd

smarta) upphort eller lakning har
uppnatts.

Tidig hemartros, muskelblédning |20 - 40
eller munblédning.

Upprepa injektionen var 12-24
timme (8-24 timme for patienter
30-60 yngre an 6 ar) i 3-4 dagar eller
langre tills smartlindring och den
akuta rorelsebegransningen havts.

Mer omfattande hemartros,
muskelblédning eller hematom.
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Livshotande blédningar.

60 - 100

Upprepa injektionen var 8-24
timme (6-12 timme for patienter
yngre an 6 ar) tills det kritiska
tillstandet ar évervunnet.

Kirurgi

Mindre

Inklusive tandutdragning.

30-60

Var 24 timme (12-24 timme for
patienter yngre &n 6 ar) under
minst 1 dag, tills Iakning uppnatts.

Storre

80 - 100
(pre- och postoperativt)

Upprepa injektionen var 8-24
timme (6-24 timme for patienter
yngre an 6 ar) tills sarlakning
intratt, fortsatt darefter
behandlingen i ytterligare minst 7
dagar for att uppratthalla en faktor

Vlll-aktivitet pa 30 - 60 % (IE/dI).
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