FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

AFSTYLA

250 IE, 500 IE, 1000 IE, 1500 IE, 2000 IE, 2500 IE, 3000 IE, pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
lonoktokog alfa (rekombinant, enkelkedjig koagulationsfaktor VIII)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn bérjar
anvanda detta likemedel. 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 Idkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad AFSTYLA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn anvander AFSTYLA
3. Hur du anvander AFSTYLA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur AFSTYLA ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad AFSTYLA ar och vad det anvands for

AFSTYLA ar en human koagulationsfaktor (levringsfaktor) VIll-produkt som produceras genom rekombinant
DNA-teknik. Den aktiva substansen i AFSTYLA ar lonoktokog alfa.

AFSTYLA anvands for att behandla och forebygga blddning hos patienter med hemofili A (medfodd faktor
VIIl-brist). Faktor VIII &r ett protein som behdvs for blodets levring. Patienter med hemofili A har brist pa
denna faktor vilket gor att blodet inte kan levra sig lika snabbt som det ska och de har darfér 6kad
benagenhet att bloda. AFSTYLA fungerar genom att ersatta den avsaknade faktor VIl hos patienter med

hemofili A for att deras blod ska kunna levra sig normalt.

AFSTYLA lampar sig for anvéndning i alla aldersgrupper.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn anvander AFSTYLA
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Anvand inte AFSTYLA

om AFSTYLA-patienten har haft en allergisk reaktion mot AFSTYLA, eller nagot hjalpamne (anges i
avsnitt 6).
om AFSTYLA-patienten ar allergisk mot proteiner fran hamster.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

Det ar viktigt att du registrerar tillverkningssatsnumret pa ditt AFSTYLA.

Varje gang du far en ny férpackning med AFSTYLA ska du darfér anteckna datum och
tillverkningssatsnummer (som star pa férpackningen efter "Lot”) och spara informationen pa en saker plats.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander AFSTYLA.

® Allergiska 6verkanslighetsreaktioner kan uppkomma. Produkten innehaller spar av hamsterproteiner
(se &ven "Anvand inte AFSTYLA”). Om symptom pa allergiska reaktioner uppstar, sluta omedelbart
anvanda lakemedlet och kontakta din lakare. Din Idkare bor informera dig om tidiga tecken pa
allergiska reaktioner. Dessa inkluderar nasselutslag, generell urtikaria, tryck éver bréstet, vasande
andning, blodtrycksfall och anafylaxi (en allvarlig allergisk reaktion som orsakar allvarliga
andningssvarigheter och yrsel).

® Utveckling av inhibitorer (antikroppar) ar en kand komplikation som kan upptrada vid behandling
med alla faktor Vlll-lakemedel. Inhibitorerna hindrar, sarskilt vid héga 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
AFSTYLA ska du omedelbart tala om det for din lakare.

® Om du har fatt veta att du eller ditt barn har en hjartsjukdom eller risk for hjartsjukdom, beratta det
for din lakare eller apotekspersonal.

® Om du eller ditt barn behdver en central venkateter (CVK for injektion av AFSTYLA), ska risken for
komplikationer sdsom lokala infektioner, bakterier i blodet (bakteremi) och bildandet av blodpropp i
blodkarlet (trombos) dar katetern sitter 6vervagas av lakare och diskuteras med dig.

Andra lakemedel och AFSTYLA

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

Graviditet och amning

® 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.
® Under graviditet och amning bor AFSTYLA endast ges om det absolut behdvs.

Korformaga och anvandning av maskiner

AFSTYLA paverkar inte formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.

AFSTYLA innehaller natrium
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AFSTYLA innehaller upp till 35 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 1,8 %
av hdégsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander AFSTYLA

Din behandling bdr ske under éverinseende av en lakare som har erfarenhet av behandling av
blédningsrubbningar.

Anvand alltid detta Iakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare om du ar osaker.

Dosering
Den mangd av AFSTYLA som du eller ditt barn behdver och behandlingstiden beror pa:

svarighetsgraden pa din sjukdom

var det blédder och i vilken omfattning
ditt kliniska tillstdnd och behandlingssvar
din kroppsvikt

F6lj anvisningarna fran din lakare.
Beredning och administrering

Allmanna instruktioner

® Ppulvret ska blandas med spadningsvatskan och dras upp fran injektionsflaskan under aseptiska
forhallanden.
AFSTYLA far inte blandas med andra lakemedel eller vatskor forutom de som namns i avsnitt 6.
Losningen ska vara klar eller 1att opalescent (halvgenomskinlig), gul till farglés, d.v.s., den kan
glimma till om den halls upp mot ljuset men far inte innehalla nagra synliga partiklar. Efter filtrering
eller fyllning av sprutan (se nedan) ska lésningen kontrolleras igen innan den anvands. Anvand inte
l6sningen om den ser grumlig ut eller innehaller flagor eller partiklar.

® (Oanvand produkt eller avfall ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och som instruerat av din
lakare.

Beredning och administrering

Innan injektionsflaskorna éppnas, ska du se till att AFSTYLA pulver och vatska har rums- eller
kroppstemperatur. Detta kan gdras antingen genom att flaskorna far std i rumstemperatur i cirka en timme
eller genom att halla dem i handerna i ndgra minuter.

Utséatt inte injektionsflaskorna for direkt varme. Injektionsflaskorna far inte varmas éver kroppstemperatur
(37 °C).

Avlagsna forsiktigt plastliocken fran flaskorna och rengér gummipropparnas ytor med en alkoholtork. Lat
injektionsflaskorna torka innan Mix2Vial-férpackningen (som innehaller 6verforingssetet med filter) 6ppnas.
F6lj darefter nedanstaende anvisningar.

1. Oppna Mix2Vial genom att dra av locket. Ta inte ut
Mix2Vial ur blisterférpackningen!
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2. Placera injektionsflaskan med spadningsvatska pa
en plan, ren yta och hall fast flaskan stadigt. Ta
Mix2Vial med blisterférpackningen och tryck ner
spetsen pa den bla adapterdelen rakt ner genom
injektionsflaskans propp.

3. Ta forsiktigt bort blisterférpackningen fran
Mix2Vial-setet genom att ta tag om kanten och dra r
akt upp. Se till att endast blisterférpackningen tas
bort, inte Mix2Vial-setet.

4. Stall injektionsflaskan med pulvret pa ett plant och
fast underlag. Vand vatskeflaskan med det fastsatta
Mix2Vial-setet och tryck spetsen pa den transparenta
adapterdelen rakt ner genom pulverflaskans propp.
Vatskan kommer automatiskt att rinna dver till
pulverflaskan.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 17:07



5. Fatta med ena handen tag i den del av
Mix2Vial-setet dar pulverflaskan sitter och fatta med
den andra handen tag i den del dar vatskeflaskan
sitter och skruva forsiktigt isar setet moturs i 2 delar.
Kassera vatskeflaskan med den bla Mix2Vial-delen
fastsatt.

6. Rotera forsiktigt injektionsflaskan med produkten
- med den fastsatta transparanta adaptern tills pulvret
—"I I6st sig fullstandigt. Skaka inte flaskan.

o=

"
b

(

7. Drain luft i en tom, steril spruta. Medan
injektionsflaskan med produkt star rakt upp kopplas
sprutan ihop med Luer-lock inpassningen pa
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Mix2Vial-delen genom att skruva medurs. Spruta in
luft i flaskan.

e

Uppdragning och administrering

8. Medan sprutkolven halls intryckt, vand flaskan upp
och ned tillsammans med set och spruta. Dra in
Idsningen i sprutan genom att ldngsamt fora tillbaka
kolven.
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9. Nar all 16sning har forts éver till sprutan, fatta ett
fast tag om sprutan (hall sprutan med kolven nedat)
och koppla bort den transparenta Mix2Vial-adaptern
fran sprutan genom att skruva isar den moturs.
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Anvand det medféljande venpunktionssetet och for in ndlen i en ven. Lat blodet rinna bakat till slutet av
slangen. Fast sprutan pa den gangade ldsanordningen i anden pa venpunktionssetet. Injicera langsamt den
fardigberedda Idsningen in i venen (sa som &r bekvamt for dig, upp till maximalt 10 ml/min) i enlighet med
de instruktioner som du har fatt fran din Idkare. Var noggrann med att inte fa in ndgot blod i sprutan med
fardigberedd 16sning.

Kénn efter om du far ndgra omedelbara biverkningar. Om du far nagra biverkningar som kan bero pa
administreringen av AFSTYLA, ska injektionen avbrytas (se aven avsnitt 2).

Anvandning hos barn och ungdomar

AFSTYLA kan anvandas for barn och ungdomar i alla dldrar. Hos barn (under 12 ars alder) kan hégre doser
eller tatare injektioner behdvas. Barn 6ver 12 ar kan anvanda samma dos som vuxna.

Om du anvant for stor mangd av AFSTYLA

Om du har injicerat mer AFSTYLA an du bor, meddela din [akare.

Om du har glomt att anvanda AFSTYLA

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Ta nasta dos omedelbart och fortsatt enligt l[akarens
foreskrift.

Om du slutar att anvanda AFSTYLA
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Om du slutar att anvanda AFSTYLA ar du kanske inte langre skyddad mot blédning eller s& kanske en
pagdende blédning inte slutar. Sluta inte anvanda AFSTYLA utan att radfraga lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan AFSTYLA orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta omedelbart ta lakemedlet och kontakta genast din lakare om:

® du far symptom pa allergisk reaktion

® Allergiska reaktioner kan innefatta foljande symtom: nasselfeber, generell urtikaria (kliande utslag),
tryck dver brostet, vasande andning, 1agt blodtryck, och anafylaxi (en allvarlig allergisk reaktion som
orsakar allvarliga andningssvarigheter eller yrsel). Om detta intraffar, sluta omedelbart anvénda
lakemedlet och kontakta lakare.

® om du marker att lakemedlet har slutat att fungera ordentligt (blodning upphor inte)
For barn som inte har behandlats med faktor VIl tidigare kan hammande antikroppar bildas (se
avsnitt 2). Denna komplikation klassas som mycket vanlig (férekommer hos fler an 1 av 10
anvandare). Dock ar detta mindre vanligt (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare) hos
patienter som tidigare har behandlats med faktor VIII (behandling mer an 150 dagar). Om du eller
ditt barn utvecklar inhibitorer (antikroppar) mot lakemedlet, kan du eller ditt barn fa ihallande
blédningar. Kontakta lakare omedelbart om detta hander.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 anvandare)

® Stickningar eller domningar (parestesi)
® Hudutslag
® Feber

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 anvandare)

Kldda

Hudrodnad

Smarta vid injektionsstallet
Frossbrytningar

Kanna sig varm

Biverkningar hos barn och ungdomar
Inga aldersspecifika skillnader i biverkningsreaktioner observerades mellan barn, ungdomar och vuxna.

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
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Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur AFSTYLA ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen (efter EXP).

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fore beredning kan AFSTYLA-pulvret férvaras vid rumstemperatur (hégst 25 °C) under en
sammanhangande period pa hégst 3 manader och innan utgdngsdatumet som anges pa kartongen
och pa injektionsflaskorna. Anteckna datumet pa ytterkartongen da du borjar forvara AFSTYLA |
rumstemperatur.

Nar forpackningen val har tagits ut ur kylskapet far produkten inte stallas tillbaka i kylskapet.

Far ej frysas.

Fdérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Den fardigberedda produkten ska foretradesvis anvandas omedelbart.

Om den fardigberedda produkten inte administreras omedelbart ar forvaringstid och férhallanden
fére anvandning anvandarens ansvar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar:

250 IE per injektionsflaska; efter beredning med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor innehaller 16sningen 100
IE/ml av lonoktokog alfa.

500 IE per injektionsflaska; efter beredning med 2,5 ml vatten for injektionsvéatskor innehaller I16sningen 200
IE/ml av lonoktokog alfa.

1000 IE per injektionsflaska; efter beredning med 2,5 ml vatten for injektionsvatskor innehaller l6sningen
400 IE/ml av lonoktokog alfa.

1500 IE per injektionsflaska; efter beredning med 5 ml vatten for injektionsvatskor innehaller I16sningen 300
IE/ml av lonoktokog alfa.

2000 IE per injektionsflaska; efter beredning med 5 ml vatten for injektionsvatskor innehaller I6sningen 400
IE/ml av lonoktokog alfa.

2500 IE per injektionsflaska; efter beredning med 5 ml vatten for injektionsvatskor innehaller 16sningen 500
IE/ml av lonoktokog alfa.

3000 IE per injektionsflaska; efter beredning med 5 ml vatten for injektionsvatskor innehaller I6sningen 600
IE/ml av lonoktokog alfa.

Ovriga innehdllsédmnen &r:
L-histidin, polysorbat 80, kalciumkloriddihydrat, natriumklorid (se sista stycket i avsnitt 2), sackaros.

Spadningsvatska: Vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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AFSTYLA ar ett vitt eller gulaktigt pulver eller spréd massa och klar, farglés vatska till injektionsvatska,

[6sning.

Den fardigberedda l6sningen ska vara klar eller 1att opalescent, gul till farglés d.v.s. den kan glimma till om
den halls mot ljuset, men den far inte innehalla nagra synliga partiklar.

Férpackningsutféranden

En forpackning med 250, 500 eller 1000 IE innehaller:

1 injektionsflaska med pulver

1 injektionsflaska med 2,5 ml vatten fér injektionsvatskor
1 dverforingsset med filter 20/20

Innerkartongen innehaller:

1 engangsspruta 5 ml

1 venpunktionsset

2 alkoholtorkar

1 icke-sterilt plaster

En forpackning med 1500, 2000, 2500 eller 3000 IE innehaller:
1 injektionsflaska med pulver

1 injektionsflaska med 5 ml vatten fér injektionsvatskor

1 dverforingsset med filter 20/20

Innerkartongen innehaller:
1 engangsspruta 10 ml

1 venpunktionsset

2 alkoholtorkar

1 icke-sterilt plaster

Inre forpackningar

250 IE Injektionsflaska av glas med gummipropp, ett orange
lock och en grénrandig aluminiumfdrsegling

500 IE Injektionsflaska av glas med gummipropp, ett blatt
lock och en grénrandig aluminiumfdrsegling

1000 IE Injektionsflaska av glas med gummipropp, ett gront
lock och en grénrandig aluminiumfdrsegling

1500 IE Injektionsflaska av glas med gummipropp, ett turkost
lock och en grénrandig aluminiumfdrsegling

2000 IE Injektionsflaska av glas med gummipropp, ett lila
lock och en grénrandig aluminiumfdrsegling

2500 IE Injektionsflaska av glas med gummipropp, ett
ljusgratt lock och en grénrandig aluminiumférsegling

3000 IE Injektionsflaska av glas med gummipropp, ett gult
lock och en gronrandig aluminiumférsegling

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring- Stralle 76
35041 Marburg

Tyskland
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Denna bipacksedel andrades senast 06//2022

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Behandlingsdvervakning

Under behandlingen rekommenderas bestamning av faktor VllI-nivderna som vagledning for att anpassa
dos och doseringsintervall vid upprepade infusioner. Enskilda patienters svar pa faktor VIl kan variera,
uppvisa olika halveringstider och olika nivaer av s.k. recovery. Dos baserad pa kroppsvikt kan behéva
justeras hos underviktiga eller 6verviktiga patienter. | synnerhet nar det galler stérre kirurgiska ingrepp ar
noggrann dvervakning av substitutionsbehandlingen genom koagulationsanalys (faktor Vlll-aktivitet i
plasma) absolut nédvandig.

Vid anvandning av ett in vitro tromboplastintids (aPTT)-baserat enstegs koagulationstest for bestamning av
faktor Vlll-aktiviteten i patientens blodprov kan faktor Vlil-aktiviteten i plasma paverkas signifikant bade av
vilken sorts aPTT-reagens och av vilken referensstandard som anvands i analysen. Enligt Ph. Eur kan det
ocksa finnas signifikanta avvikelser mellan analysresultaten erhallna fran ett aPTT-baserat enstegs
koagulationstest och kromogen analys. Detta ar sarskilt viktigt nar man byter laboratorium och/eller
reagens som anvands i analysen.

Faktor VlIl-aktiviteten i plasma hos patienter som far AFSTYLA bor 6vervakas genom att anvanda antingen
kromogen analys eller enstegs koagulationstest for att fa vagledning i vilken dos som ska administreras och
intervallen for upprepade injektioner. Resultat fran kromogen analys reflekterar den kliniska hemostatiska
potentialen hos AFSTYLA mest korrekt och foredras. Resultat fran enstegs koagulationstest undervarderar
faktor Vlll-aktivitetsnivan jamfoért med resultat fran kromogen analys med cirka 45 %. Om enstegs
koagulationstest anvands, multiplicera resultatet med omvandlingsfaktorn 2 for att bestamma patientens
faktor Vill-aktivitetsniva.

Dosering
Substitutionsbehandlingens dos och varaktighet beror pa svarighetsgraden pa faktor VIlI-bristen,

blédningens lokalisation och omfattning samt pa patientens kliniska tillstand.

Antalet faktor Vlll-enheter som administreras anges i Internationella Enheter (IE), vilket ar relaterat till
aktuell WHO-koncentratstandard for faktor VIlI-produkter. Faktor VllI-aktiviteten i plasma anges antingen i
procent (i férhallande till normal human plasma) eller foretradesvis i Internationella Enheter (i forhallande
till en internationell standard for faktor VIII i plasma).
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En Internationell Enhet (IE) faktor Vlll-aktivitet ar likvardig med den mangd faktor VIl som finns i en ml
normal human plasma.

Tilldelning av styrka bestams med hjalp av kromogen substratanalys.
Faktor Vlll-nivaer i plasma kan dvervakas med hjalp av antingen kromogen substratanalys eller enstegs
koagulationstest.

Behandling vid behov
Berakningen av lamplig dos av faktor VIl baseras pa det empiriska fyndet att 1 Internationell Enhet (IE)
faktor VIII per kg kroppsvikt 6kar faktor Vill-aktiviteten i plasma med 2 IE/dI.

Foljande formel kan anvandas for att berakna [amplig dos:
Dos (IE) = kroppsvikt (kg) x dnskad dkning av faktor VIII (IE/dI eller % av normalvardet) x 0,5 (IE/kg per
[E/dI)

Dosen som administreras och doseringsintervallet bor alltid anpassas till den kliniska effekten i varje enskilt
fall.

Vid foljande blodningstillstand bor faktor Vill-aktiviteten inte sjunka under den angivna aktivitetsnivan i plas
ma (i % av det normala eller IE/dI) inom tidsperioden ifrdga. Foljande tabell kan anvéandas som vagledning
for dosering vid blédningsepisoder och kirurgi:

Blédningsgrad / Typ av kirurgiskt  |L&mplig faktor VIlI-niva Doseringsintervall (timmar) /
ingrepp (% eller IE/dI) Behandlingsperiod (dagar)
Blddning

Tidig hemartros, muskelblédning (20 - 40 Upprepa injektion var 12 till 24
eller oral blédning timme. Minst en dag, tills

blédningsepisoden, pavisad av
smarta) upphort eller 1dkning

uppnatts.
Mer omfattande hemartros, 30 - 60 Upprepa injektion var 12 till 24
muskelblédning eller hematom timme under 3-4 dagar eller

langre, tills smarta och akut rorelse
begransning har havts.

Livshotande blddningar 60 - 100 Upprepa injektion var 8 till 24
timme tills det kritiska tillstandet
havts.

Kirurgiska ingrepp

Mindre kirurgiska ingrepp inklusive (30 - 60 Injicera var 24 timme under minst

utdragning av tand 1 dag, tills 18kning uppnatts.

Stdrre kirurgiska ingrepp 80-100 Upprepa injektionen var 8 till 24
(pre- och postoperativt) timme tills adekvat sarlakning

uppnatts, fortsatt sedan
behandlingen i ytterligare minst 7
dagar for att bibehalla faktor Vlll-a
ktiviteten mellan 30 % till 60 %
(IE/dI).

Profylax
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Den rekommenderade startdosen av AFSTYLA &r 20 till 50 IE/kg administrerat 2 till 3 ganger i veckan.
Behandlingsregimen kan justeras baserat pa patientens svar.

Pediatrisk population

Den rekommenderade startdosen av AFSTYLA till barn (0 till < 12 ar) &r 30 till 50 IE per kg administrerat 2
till 3 ganger i veckan. For barn under 12 ars alder kan kortare doseringsintervall eller hégre doser bli
nodvandiga for att kompensera for hogre clearance i denna aldersgrupp.

F6r ungdomar fran 12 ars alder ar doseringsrekommendationerna desamma som for vuxna.

Aldre
Kliniska studier av AFSTYLA inkluderade inte personer 6ver 65 ars alder.
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