FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ELOCTA

250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000 IU pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning
efmoroctocog alfa (efmoroctocogum alfa) (rekombinant koagulationsfaktor VIIl)

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ELOCTA &r och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ELOCTA ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad ELOCTA ar och vad det anvands for

ELOCTA innehaller den aktiva substansen efmoroctocog alfa, ett rekombinant koagulationsfaktor ViII
Fc-fusionsprotein. Faktor VIII ar ett protein som produceras naturligt i kroppen och som ar nédvandigt for att
blodet ska kunna levras och stoppa blédning.

ELOCTA ar ett lakemedel som anvands for att behandla och férebygga blédning hos patienter i alla
aldersgrupper med hemofili A (arftlig blédarsjuka som beror pa brist pa faktor VIII).

ELOCTA framstalls med rekombinant teknik utan tillsats av ndgra komponenter frdn manniska eller djur i
tillverkningsprocessen.

Hur ELOCTA fungerar

Patienter med hemofili A saknar faktor VIII eller ocksa fungerar inte faktorn pa ratt satt. ELOCTA anvands for
att ersatta den faktor VIl som saknas eller inte fungerar. ELOCTA 6kar nivan av faktor VIII i blodet och
korrigerar temporart blédningstendensen.
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2. Vad du behover veta innan du anvander ELOCTA

Anvand inte ELOCTA:

® om du ar allergisk mot efmoroctocog alfa eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

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

® Det finns en liten risk att du drabbas av en anafylaktisk reaktion (en svar, plétslig allergisk reaktion)
mot ELOCTA. Tecken pa allergiska reaktioner inkluderar kldda dver hela kroppen, nasselfeber,
tryckkansla 6ver brostet, andningssvarigheter och lagt blodtryck. Om nagot av dessa symtom
upptrader, avbryt omedelbart injektionen och kontakta lakare.

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

Kardiovaskulara handelser
Om du har hjartsjukdom eller I6per risk att drabbas av hjartsjukdom ska du vara sarskilt férsiktig nar du
anvander faktor Vlll-lakemedel och tala med lakare.

Kateterrelaterade komplikationer
Om du behdver en anordning fér central venkateter (CVK), ska risken for CVK-relaterade komplikationer i
form av lokala infektioner, forekomst av bakterier i blodet och blodpropp pa stallet for katetern beaktas.

Dokumentation
Det rekommenderas starkt att produktens namn och satsnummer antecknas varje gang ELOCTA ges.

Andra lakemedel och ELOCTA

Tala om for lakare eller apotekspersonal 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 eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har observerats.

ELOCTA innehaller natrium
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Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

Beroende pa din kroppsvikt och dos kan du emellertid f3 mer an en injektionsflaska. Detta ska beaktas om
du har ordinerats natriumfattig kost.

3. Hur du anvander ELOCTA

Behandling med ELOCTA pabdrjas av en ldkare med erfarenhet av behandling av patienter med hemofili.
Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar (se Anvisningar om beredning och
admininstrering). Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du ar osaker.

ELOCTA ges som en injektion i en ven. Lakaren beraknar dosen av ELOCTA (i internationella enheter eller
”IU") beroende pa ditt individuella behov av substitutionsbehandling med faktor VIIl och pd om ldkemedlet
anvands for att forebygga eller behandla blédning. Tala med Iakare om du tror att din blédning inte
kontrolleras med den dos du far.

Hur ofta du behdver en injektion beror pa hur bra ELOCTA fungerar for dig. Lakaren kommer att ta lampliga
laboratorieprover for att sakerstalla att du har tillracklig mangd faktor VIIl i blodet.

Behandling av blédning
Dosen av ELOCTA beraknas med utgangspunkt fran din kroppsvikt och den niva av faktor VIIl som ska
uppnas. Malnivan for faktor VIII beror pa hur svar blédningen &r och var den uppstar.

Férebyggande av bl6dning

Vanlig dos av ELOCTA ar 50 IU per kg kroppsvikt, given var 3:e till var 5:e dag. Lakaren kan justera dosen
mellan 25 och 65 IU per kg kroppsvikt. | vissa fall, sarskilt hos yngre patienter, kan kortare
doseringsintervall eller hogre doser bli nédvandiga.

Anvandning for barn och ungdomar

ELOCTA kan anvandas for barn och ungdomar i alla aldrar. Hos barn under 12 ars alder kan hogre doser
eller tatare injektioner behdvas.

Om du har anvant for stor mangd av ELOCTA

Tala snarast méjligt med din lakare. Du ska alltid anvanda ELOCTA enligt lakarens anvisning. Radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar osaker.

Om du har glomt att anvanda ELOCTA

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos. Ta dosen sa snart du kommer ihdg det och aterga
sedan till ditt normala doseringsschema. Fraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa vad du ska
gora.

Om du slutar att anvanda ELOCTA

Sluta inte att anvanda ELOCTA utan att radfraga lakare. Om du slutar att anvanda ELOCTA kan det handa
att du inte langre ar skyddad mot blodning eller att en pagaende bldédning inte upphor.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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4. Eventuella biverkningar

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

Om svara, plotsliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion) upptrader maste injektionen avbrytas
omedelbart. Du maste omedelbart kontakta Idkare om du upplever nagot av féljande symtom pa allergiska
reaktioner: svullnad av ansiktet, hudutslag, kldda 6ver hela kroppen, nasselfeber, tryckkéansla 6ver brostet,
andningssvarigheter, sveda och stickningar vid injektionsstallet, frossa, varmevallning, huvudvark, 1agt
blodtryck, allman sjukdomskansla, illamaende, rastléshet och snabb puls, yrsel eller medvetandeférlust.

Bland barn tidigare obehandlade med faktor VllI-lakemedel ar det mycket vanligt att hammande antikropp
ar 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 (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare). Vid utveckling av antikroppar kan
ldkemedlen upphéra att fungera som de ska, och du kan drabbas av ihallande blédningar. Om detta hander
ska du omedelbart kontakta lakare.

Foljande biverkningar kan upptrada med detta ldkemedel.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

Huvudvark, yrsel, smakférandring, langsamma hjartslag, hogt blodtryck, varmevalliningar, karlsmarta efter

injektionen, hosta, smarta i nedre delen av buken, hudutslag, knottriga utslag, kateterrelaterad blodpropp,

ledsvullnad, muskelvark, ryggvark, ledvark, allmant obehag, bréstsmarta, kéldkénsla, varmekansla och 1agt
blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ELOCTA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter "EXP”.
Utgangsdatumet &ar den sista dagen i angiven manad. Anvand inte detta lakemedel om det har forvarats i
rumstemperatur under langre tid &n 6 manader.

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

Alternativt kan ELOCTA férvaras vid rumstemperatur (h6gst 30 °C) under en sammanhangande period pa

hogst 6 manader. Anteckna datumet da ELOCTA tas ut ur kylskap till rumstemperatur pa kartongen. Efter
forvaring i rumstemperatur far lakemedlet inte stéllas in i kylskapet pa nytt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Fardigberedd ELOCTA boér anvandas direkt. Om du inte kan anvanda den fardigberedda 16sningen med
ELOCTA omedelbart, ska den anvandas inom 6 timmar. Stéll inte in den fardigberedda l6sningen i kylskap.
Skydda den fardigberedda losningen fran direkt solljus.

Den fardigberedda l6sningen kommer att vara klar till svagt parlemorskimrande och farglés. Anvand inte
detta ldkemedel om du marker att den ar grumlig eller innehaller synliga partiklar.

Kassera all 6verbliven 16sning pa lampligt satt. Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar efmoroctocog alfa (rekombinant koagulationsfaktor VIII Fc-fusionsprotein).
En injektionsflaska med ELOCTA innehaller nominellt 250, 500, 750, 1000, 1500, 2 000, 3 000 eller
4000 IU efmoroctocog alfa.

® OQvriga innehdllsdamnen &r sackaros, natriumklorid, histidin, kalciumkloriddihydrat, polysorbat 20,
natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor. Om du star pa saltfattig kost, se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ELOCTA tillhandahalls som pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning. Pulvret ar ett vitt till benvitt
pulver eller kaka. Vatskan som tillhandahalls fér beredning av injektionsvatskan, lésningen, ar en klar,
farglos vatska. Efter beredning ar vatskan som ska injiceras klar till svagt parlemorskimrande och farglos.

En forpackning med ELOCTA innehaller 1 injektionsflaska med pulver, 3 ml vétska i forfylld spruta, 1
kolvstang, 1 adapter for injektionsflaskor, 1 infusionsset, 2 spritkompresser, 2 plaster och 1
gasvavskompress.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm,
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 01/2021.

Ovriga informationskaéllor

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

7. Anvisningar om beredning och administrering

ELOCTA administreras som en intravends (i.v.) injektion efter att pulvret till injektionsvatska har 16sts upp i
den vatska som medfoljer i den forfyllda sprutan. Férpackningen med ELOCTA innehaller:
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A) 1 injektionsflaska med pulver
B) 3 ml vitska 1 forfylld spruta
C) 1 kolvstang

D) 1 adapter fér injektionsflaskor
E) 1 infusionsset

F) 2 spritkompresser

G) 2 plaster

H) 1 gasvivskompress

ELOCTA ska inte blandas med andra injektions- eller infusionsvatskor.
Tvatta handerna innan du éppnar férpackningen

Beredning:

1. Kontrollera namnet och styrkan pa forpackningen for att férsakra dig om att den innehaller ratt

lakemedel. Kontrollera utgangsdatumet pa kartongen med ELOCTA. Anvand inte om utgangsdatumet har
passerats.

2. Om ELOCTA har forvarats i kylskap, 13t injektionsflaskan med ELOCTA (A) och sprutan med vatska (B)
uppna rumstemperatur fére anvandning. Tillfér inte extern varme.

3. Stall injektionsflaskan pa en ren, plan yta. Ta av
snapplocket av plast fran injektionsflaskan med
ELOCTA.

4, Torka av injektionsflaskans ovandel med en av
spritkompresserna (F) som ingar i férpackningen och
lat lufttorka. Vidror inte injektionsflaskans ovandel
och I3t ingenting annat nudda den efter att den har
torkats av.
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5. Riv av skyddspappret fran den genomskinliga plastadaptern for injektionsflaskor (D). Ta inte ut adaptern
fran skyddslocket. Vidror inte insidan av forpackningen med adaptern for injektionsflaskor.

6. Stall injektionsflaskan pa en plan yta. Hall
adaptern for injektionsflaskor i skyddslocket och
placera den rakt 6ver injektionsflaskans ovandel.
Tryck ned adaptern med en bestamd rérelse tills den
snapper fast pa injektionsflaskans ovandel sa att
adapterns spets penetrerar injektionsflaskans propp.

7. Satt fast kolvstangen (C) pa sprutan med vétska
genom att féra in kolvstangens spets i dppningen pa
sprutkolven. Vrid kolvstangen medurs med en
bestamd rorelse tills den sitter stadigt i sprutkolven.
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8. Bryt av det vita, manipulationssakra plastlocket
fran sprutan med vatska genom att béja vid

perforeringslocket tills det bryts av. Lagg locket at
sidan med ovansidan nedat pa en plan yta. Vidror

inte insidan av locket eller sprutspetsen. ’ i

9. Lyft bort skyddslocket fran adaptern och kasta det.

10. Anslut sprutan med vatska till adaptern for
injektionsflaskor genom att féra in sprutans spets i
dppningen pa adaptern. Skjut in och vrid sprutan
medurs med en bestamd rorelse tills den sitter
stadigt.
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11. Tryck langsamt in kolvstangen sa att all vatska
injiceras i injektionsflaskan med ELOCTA.

12. Lat sprutan sitta kvar i adaptern med
kolvstangen intryckt och snurra injektionsflaskan
varsamt tills pulvret har l6sts upp.

Skaka inte.
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13. Den fardiga I6sningen maste inspekteras visuellt fore administrering. Losningen ska vara klar till svagt
parlemorskimrande och fargl6s. Anvand inte I6sningen om den ar grumlig eller innehaller synliga partiklar.

14. Kontrollera att sprutkolven fortfarande ar helt
intryckt och vand injektionsflaskan upp och ned. Dra
ldngsamt ut kolvstangen for att dra ut all 16sning
genom adaptern for injektionsflaskor in i sprutan.

15. Lossa sprutan fran adaptern for injektionsflaskor
genom att varsamt dra och vrida injektionsflaskan
moturs.
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Obs! Om du anvander mer an en injektionsflaska med ELOCTA per injektion ska varje injektionsflaska bere
das separat enligt foregaende anvisningar (steg 1 till 13) och sprutan med vétska tas bort medan adaptern
for injektionsflaskor lamnas kvar pa plats. En enda stor luerlock-spruta kan anvandas till att dra upp det
beredda innehallet i de enskilda injektionsflaskorna.

16. Kasta injektionsflaskan och adaptern.

Obs! Om lésningen inte ska anvandas omedelbart, ska sprutlocket varsamt sattas tillbaka pa sprutspetsen.
Vidror inte sprutspetsen eller lockets insida.

Efter beredning kan ELOCTA f6érvaras i rumstemperatur i upp till 6 timmar fére administrering. Efter denna
tid ska fardigberedd ELOCTA kasseras. Skydda mot direkt solljus.

Administrering (intravends injektion)

ELOCTA ska administreras med infusionssetet (E) som ingar i forpackningen.

1. Oppna férpackningen med infusionssetet och ta av
locket i anden av slangen. Anslut sprutan med
fardigberedd ELOCTA-I6sning till anden pa
infusionssetets slang genom att vrida medurs.
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2. Satt vid behov pa en stasslang och forbered {
injektionsstallet genom att tvatta huden noga med X
den andra spritkompressen som ingar i /

forpackningen. ’>

3. Avlagsna eventuell luft i infusionssetets slang genom att langsamt trycka in kolvstangen tills vatskan har
natt infusionssetets nal. Tryck inte ut I6sningen genom nalen. Ta av det genomskinliga skyddslocket av
plast fran nalen.

4. Stick in infusionssetets nal i en ven enligt lakarens eller sjukskéterskans anvisningar och ta bort
stasslangen. Om du vill kan du anvénda ett av plastren (G) som ingar i forpackningen for att fasta nalens
plastvingar vid injektionsstallet. Det fardigberedda lakemedlet ska injiceras intravendst under flera
minuter. Lakaren kan andra den rekommenderade injektionshastigheten for att den ska bli behagligare for
dig.

5. Nar injektionen ar avslutad och nalen dragits ut
ska du falla nalskyddet dver nalen och snappa fast
det.
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6. Kasta den anvanda nalen, eventuell 6verbliven I6sning, sprutan och den tomma injektionsflaskan i en
lamplig behallare for medicinskt avfall eftersom dessa foremal kan skada andra om de inte kastas pa ratt
satt. Ateranvand inte ndgon utrustning.
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