FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

VEYVONDI

650 IE, 1300 IE pulver och vatska till injektionsvatska, l16sning
vonikog alfa

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig fér 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad VEYVONDI ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VEYVONDI ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad VEYVONDI ar och vad det anvands for

VEYVONDI innehaller den aktiva substansen vonikog alfa, en rekombinant human von Willebrandfaktor
(r'VWF). Lakemedlet beter sig pa samma satt som naturlig human von Willebrandfaktor (VWF) i kroppen.
VWF &r bararmolekylen for koagulationsfaktor VIII, och &r involverat i blodlevring, genom att fa
blodplattarna att fasta sig i sar sa att blodet koagulerar. Brist pa VWF 6kar benagenheten att bléda.

VEYVONDI anvands for att férebygga och behandla blédningsepisoder, bl.a. blédning vid kirurgiska ingrepp,
hos vuxna patienter (18 ar eller aldre) som diagnostiserats med von Willebrands sjukdom. Det anvands nar
behandling med ett annat lakemedel, desmopressin, inte ar effektivt eller inte kan ges.

Von Willebrands sjukdom ar en arftlig blédningssjukdom som orsakas av avsaknad av eller otillracklig
mangd von Willebrandfaktor. Hos patienter som har sjukdomen levrar sig inte blodet normalt vilket leder till
langre blédningstid. Administrering av von Willebrandfaktor (VWF) gér det majligt att korrigera for brist pa
von Willebrandfaktor.
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2. Vad du behover veta innan du anvander VEYVONDI

Anvand inte VEYVONDI

om du ar allergisk mot vonikog alfa eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)
om du ar allergisk mot mus- eller hamsterproteiner.

Radfraga lakare om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander VEYVONDI.

Det finns en risk for att du kan fa en 6verkanslighetsreaktion (en allvarlig, pl6tslig allergisk reaktion) nar du
anvander VEYVONDI. Din lakare bor informera dig om tidiga tecken pa allvarliga allergiska reaktioner, som
okad hjartfrekvens, utslag, nasselutslag, nasselfeber, allméan kldda, svullnad av lappar och tunga,
andningssvarigheter, vasande andning, tryck 6ver brostet, snabb hjartrytm, tappt nasa, réda égon, allman
sjukdomskansla och yrsel. Dessa kan vara tidiga symtom pa en dverkanslighetsreaktion. Om ndgot av
dessa symtom intraffar ska du omedelbart avbryta infusionen och kontakta lakare. Allvarliga symtom,
inklusive andningssvarigheter och yrsel, krdver omedelbar akut behandling.

Patienter som utvecklar inhibitorer

Hos vissa patienter som far lakemedlet kan det bildas inhibitorer (antikroppar) mot VWF. Inhibitorerna kan,
sarskilt vid héga halter, hindra att behandlingen fungerar som den ska. Du kommer att 6vervakas noggrant
avseende utvecklingen av sadana inhibitorer.

® Om du drabbas av en blédning som inte kan kontrolleras med VEYVONDI ska du omedelbart tala om
det for din [akare.

Om de forvantade nivaerna av VWF eller faktor VIII i plasma inte uppnas med VEYVONDI enligt de
testresultat som din lakare har observerat, eller om blédningarna inte kontrolleras ordentligt kan det bero
pa forekomsten av VWF- eller faktor Vlll-antikroppar. Din Idkare kommer att kontrollera detta. Du kan
behdva 6ka dosen av VEYVONDI, eller 6ka dosen av faktor VIII, eller till och med byta till ett annat
lakemedel for att kontrollera blddningarna. Oka inte den totala dosen VEYVONDI for att kontrollera
blédningarna utan att radfraga din lakare.

Om du tidigare behandlats med VWF-koncentrat som harletts fran plasma kan du ha en férsamrad respons
pa VEYVONDI pa grund av befintliga antikroppar. Din lakare kanske maste justera dosen baserat pa dina
laboratorieresultat.

Tromboemboli och emboli
Det finns en risk for trombotiska handelser om du har riskfaktorer som pavisats kliniskt eller i laboratorium.

Darfor kommer din lakare att 6vervaka dig avseende tidiga tecken pa trombos.

FVIlI-produkter kan innehalla olika mangd VWF. Darfor ska en FVIIl-produkt som administreras i kombination
med VEYVONDI vara en ren FVIII-produkt.

Om du tidigare haft problem med blodproppar eller karlfértrangning (tromboemboliska komplikationer) ska
du omedelbart tala om det for din lakare.
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Barn och ungdomar

VEYVONDI &r inte godkant for att anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och VEYVONDI

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att VEYVONDI paverkar din formaga att framféra fordon eller anvanda maskiner.

VEYVONDI innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 5,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje injektionsflaska
med 650 IE och 10,4 mg natrium i varje injektionsflaska med 1300 IE.

Detta motsvarar 2,2 % av det rekommenderade hégsta dagliga intaget av natrium via kosten for vuxna
med en beraknad kroppsvikt pa 70 kg och en dos pa 80 IE/kg.

Detta ska tas i beaktande om du ordinerats natriumfattig kost.

3. Hur du anvander VEYVONDI

Behandlingen med VEYVONDI kommer att dvervakas av Iakare som har erfarenhet av behandling av
patienter med von Willebrands sjukdom.

Lakaren kommer att berdkna din dos av VEYVONDI (i internationella enheter eller IE). Dosen beror pa:

kroppsvikt

var blédningen ar

hur omfattande blédningen ar

ditt kliniska tillstand

vilken operation du behdver
VWF-aktivitetsnivaerna i blodet efter operation
svarighetsgraden pa din sjukdom.

Lakaren kan utféra lampliga blodprov for att se till att du har ratt nivaer av von Willebrandfaktor. Detta ar
sarskilt viktigt om du ska genomga en storre operation.

Behandling av blddningsepisoder
Lakaren kommer att berdkna den dos som &r lampligast for dig, hur ofta du ska fa VEYVONDI och hur lange.

Fér mindre blédningar (t.ex. nasblédning, blédning i munnen, kraftig menstruation) ar varje startdos
oftast 40 - 50 IE/kg och for stérre blédningar (allvarlig eller refraktar nasblédning, kraftig och frekvent
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menstruation, magtarmblédning, trauma pa centrala nervsystemet, hemartros eller traumatisk blédning) ar
varje startdos 50 - 80 IE/kg. Pafyllnadsdoserna (enligt kliniskt behov) &r 40 - 50 IE/kg var 8:e till 24:e timme
for mindre blédningar sa lange som det anses vara kliniskt nédvandigt och for storre

blédningar 40 - 60 IE/kg i cirka 2 - 3 dagar.

Tala med lakare om du upplever att VEYVONDI inte fungerar tillrackligt bra. Din Idkare utfér lampliga
laboratorietester for att se till att du har ratt nivaer av von Willebrandfaktor. Om du anvander VEYVONDI
hemma ser din lakare till att du har fatt se hur det ska infunderas och hur mycket som ska anvéndas.

Férebyggande mot blddningar i hdndelse av elektiv kirurgi

Inom 3 timmar fére operation bedémer din lakare FVIIIl:C-nivaerna i syfte att férebygga kraftig blodning. Om
din FVIII-niva inte ar tillracklig, kan din lakare ge dig en dos pa 40-60 IE/kg VEYVONDI 12-24 timmar (
preoperativ dos) fore det elektiva kirurgiska ingreppet for att hoja FVIII-nivaerna till malnivan (0,4 IE/ml for
mindre och minst 0,8 IE/ml for storre ingrepp). Inom 1 timme fore operationen kommer du att fa en dos av
VEYVONDI baserat pa utvarderingen 3 timmar fore operationen. Dosen beror pa patientens VWF- och
FVIll-nivaer, typen av blédning och hur allvarlig blédningen férvantas bli.

Forebyggande behandling

Den vanliga startdosen for langtidsforebyggande mot blodningsepisoder ar 40 till 60 IE/kg tva ganger i
veckan. Dosen kan justeras till hogst 80 IE/kg en till tre ganger i veckan, beroende pa ditt tillstand och hur
val VEYVONDI fungerar for dig. Lakaren beraknar vilken dos som ar lampligast for dig, hur ofta du ska fa
VEYVONDI och hur lange.

Hur du far VEYVONDI

VEYVONDI infunderas vanligtvis i en ven (intravendst) av en lakare eller sjukskéterska. Detaljerade
instruktioner for beredning och administrering finns i slutet av denna bipacksedel.

Anvandning for barn och ungdomar

VEYVONDI &r inte godkant for att anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har anvant for stor mangd av VEYVONDI

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker. Om du
infunderar mer VEYVONDI an vad som rekommenderas ska du tala med din lakare snarast magjligt. Det finns
en risk for att utveckla blodproppar (trombos) vid en oavsiktligt hdg dos.

Om du har glomt att anvanda VEYVONDI

® |nfundera inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.
® Ta nasta dos som planerat och fortsatt enligt lakarens ordination.

Om du slutar att anvanda VEYVONDI

Sluta inte att anvanda VEYVONDI utan att radfraga din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Du kan fa en allvarlig allergisk reaktion mot VEYVONDI.

Om du far nagot av foljande tidiga symtom pa en allvarlig allergisk reaktion maste du stoppa infusionen och
omedelbart kontakta lakare:

utslag eller nasselutslag, allmén klada (6ver hela kroppen),
= trang i halsen, tryck eller smarta 6ver brostet,

- svarigheter att andas, svimningskansla, okad hjartfrekvens,
yrsel, illamaende eller svimning.

Féljande biverkningar har rapporterats med VEYVONDI:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)
huvudvark
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

illamaende

krakningar

stickande eller brannande kansla vid infusionsstallet
- obehag i brostet

yrsel

vertigo

blodproppar
blodvallningar

- klada

= hogt blodtryck
muskelryckningar
ovanlig smak i munnen
okad hjartfrekvens

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, 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 ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur VEYVONDI ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges efter EXP pa kartongen och pa etiketten pa injektionsflaskan.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 30 °C.
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Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Losningen far inte férvaras i kylskap efter beredningen.

- Den fardigberedda produkten ska anvandas inom 3 timmar fér att undvika risk fér mikrobiell
kontaminering eftersom produkten inte innehaller ndgra konserveringsmedel.

Lakemedlet &r endast fér engadngsbruk. Kassera dverbliven 16sning pa lampligt satt.

- Lakemedel 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 vonikog alfa (rekombinant human von Willebrandfaktor)

VEYVONDI 650 IE pulver och vatska till injektionsvatska, |6sning

Varje injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 650 internationella enheter (IE) vonikog alfa.
Efter beredning med 5 ml [6sningsvatska som ingar innehaller VEYVONDI ungefar 130 IE per ml vonikog
alfa.

VEYVONDI 1300 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

Varje injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 1300 internationella enheter (IE) vonikog alfa.
Efter beredning med 10 ml I6sningsvétska som ingar innehaller VEYVONDI ungefar 130 IE per ml vonikog
alfa.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Natriumcitrat, glycin, trehalosdihydrat, mannitol, polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.
Se avsnitt 2, "VEYVONDI innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VEYVONDI ar ett vitt till mérkvitt pulver. Efter beredningen, nar [6sningen har dragits in i sprutan, ar den
klar, farglos och fri fran flagor eller frammande partiklar.

Varje forpackning VEYVONDI 650 IE innehaller:

pulver i en injektionsflaska av glas med en gummipropp
- 5 mlldsningsvatska i en injektionsflaska av glas med en gummipropp
en beredningsanordning (Mix2Vial)

Varje forpackning VEYVONDI 1300 IE innehaller:

pulver i en injektionsflaska av glas med en gummipropp
- 10 ml lésningsvatska i en injektionsflaska av glas med en gummipropp
en beredningsanordning (Mix2Vial)

Innehavare av godkannande fér forsaljning
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Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tfn: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 11/2023

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Anvisningar fér beredning och administration
Allméanna instruktioner

Kontrollera utgangsdatumet och sakerstall att VEYVONDI pulver och vatten for injektionsvatskor
(I6sningsvatska) haller rumstemperatur fére beredningen. Anvands fére utgangsdatumet som anges pa
etiketterna och kartongen.

Anvand aseptisk teknik (rena forhallanden med 1ag bakteriehalt) och en plan arbetsyta vid beredning.
Tvatta handerna och ta pa dig rena undersdkningshandskar (du valjer sjalv om du vill anvanda handskar).

Anvand den fardigberedda produkten (efter att ha blandat pulvret med medféljande vatten) sa snart som
mojligt och inom tre timmar. Du kan foérvara den fardigberedda produkten i rumstemperatur, men inte
varmare an 25 °C, i upp till tre timmar. Fardigberedd produkt ska inte placeras i kylskap. Kasseras efter
tre timmar.

Sakerstall att VEYVONDI injektionsflaska med pulver och det sterila vattnet for injektionsvatskor
(I6sningsvatska) haller rumstemperatur fére beredningen.

Anvand plastsprutor med den har produkten eftersom proteiner i produkten garna fastnar pa ytan i sprutor
av glas.

VEYVONDI far inte blandas med andra lakemedel med undantag for oktokog alfa (ADVATE).
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Anvisningar for beredning

Steg

Exempelbild

Avlagsna locken fran
VEYVONDI-injektionsflaskorna med
pulver och I6sningsvatska sa att
mitten pd gummipropparna syns.

Desinficera varje propp med en
separat steril alkoholtork (eller
annan lamplig steril I6sning som
rekommenderas av din ldkare eller
hemofilibehandlingscentret)
genom att torka av proppen i flera
sekunder. Lat gummipropparna
torka. Placera injektionsflaskorna
pa en plan yta.

Oppna férpackningen med
Mix2Vial-anordningen helt genom
att skala av locket utan att vidrora
forpackningens insida. Ta inte ut
Mix2Vial-anordningen ur
férpackningen.

Inte tilldampligt

Vand férpackningen med
Mix2Vial-anordningen upp och ner
och placera den ovanpa
injektionsflaskan med
I6sningsvatska. Tryck in
anordningens bla plastspets

i proppen pa injektionsflaskan med
[6sningsvatska genom att trycka
den rakt ner med en bestdmd
rorelse. Ta tag i férpackningen

i kanten och lyft av den fran
Mix2Vial-anordningen. Var forsiktig
sd att du inte rér vid den
genomskinliga plastspetsen.
Mix2Vial-anordningen ar nu
ansluten till injektionsflaskan med
|6sningsvatska som ar redo att
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Steg

Exempelbild

anslutas till
VEYVONDI-injektionsflaskan.

Du ansluter injektionsflaskan med
[6sningsvatska till
VEYVONDI-injektionsflaskan genom
att vanda pa den och placera den
ovanpa injektionsflaskan som
innehaller VEYVONDI-koncentratet.
Tryck in den genomskinliga
plastspetsen helt och hallet

i VEYVONDI-injektionsflaskans
propp genom att trycka den rakt
ner med en bestamd rorelse. Detta
bor goras genast for att halla
vatskan fri fran bakterier.
Lésningsvatskan flodar in

i VEYVONDI-injektionsflaskan med
hjalp av vakuum. Kontrollera att all
|6sningsvatska har éverforts.
Anvand inte om vakuumet har
slappt och I6sningsvatskan inte
flodar in

i VEYVONDI-injektionsflaskan.

am-

Snurra de anslutna
injektionsflaskorna férsiktigt med
en kontinuerlig rorelse eller 13t den
fardigberedda produkten vila

i 5 minuter och snurra sedan for att
sakerstalla att pulvret upploses
helt. Far ej skakas. Om du skakar
produkten paverkas den negativt.
Far inte forvaras i kylskap efter ber
edningen.

Koppla loss Mix2Vial-anordningens
bada sidor fran varandra genom
att halla Mix2Vial-anordningens
genomskinliga plastsida som ar
ansluten till
VEYVONDI-injektionsflaskan med
ena handen och
Mix2Vial-anordningens bl
plastsida som ar ansluten till
injektionsflaskan med
[6sningsvatska med den andra
handen. Vrid den bla plastsidan
moturs och dra forsiktigt isar de
tva injektionsflaskorna. Ror inte vid
den ande av plastkopplingen som
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Steg

Exempelbild

ar ansluten till
VEYVONDI-injektionsflaskan som
innehaller den upplosta produkten.
Placera
VEYVONDI-injektionsflaskan pa en
plan arbetsyta. Kassera den
tomma injektionsflaskan med
I6sningsvatska.

Dra in luft i den tomma, sterila
engangsplastsprutan genom

att dra tillbaka kolven. Mangden
luft ska vara lika stor som
mangden fardigberedd
VEYVONDI-I6sning som ska dras
fran injektionsflaskan.

Lat VEYVONDI-injektionsflaskan
(som innehaller den upplésta
produkten) vara kvar pa den plana
arbetsytan och anslut sprutan till
den genomskinliga plastkopplingen
genom att ansluta och vrida
sprutan medurs.

10

Hall i injektionsflaskan med ena
handen och anvand den andra for
att trycka in hela luftmangden fran
sprutan och in i injektionsflaskan.

11

vand pa den anslutna sprutan och
VEYVONDI-injektionsflaskan sa att
flaskan ar dverst. Var noga med att
halla sprutkolven intryckt. Dra upp
VEYVONDI-lésningen i sprutan
genom att langsamt dra tillbaka
kolven.

10
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Steg Exempelbild

12

Dra och tryck inte I6sningen fram
och tillbaka mellan sprutan och
injektionsflaskan. Det kan skada
lakemedlet. Nar |6sningen ar redo
att infunderas kopplar du bort
sprutan genom att vrida den
moturs. Inspektera sprutan visuellt
efter partiklar. Losningen i sprutan | —
ska vara klar. Anvand inte
l6sningen om den innehaller flagor cl_-!i;
eller partiklar och meddela i sa fall
din lakare.

13

Om du behéver fler an en injektion
sflaska med VEYVONDI for din dos:

® |3t sprutan vara ansluten till
injektionsflaskan tills den
extra injektionsflaskan har
beretts.

® F6lj beredningsstegen ovan
(2 till 8) och foérbered
ytterligare injektionsflaskor
med VEYVONDI med
anvandning av en ny
Mix2Vial-anordning for varje
injektionsflaska.

14

Innehallet i tva injektionsflaskor
kan dras in i en enda spruta.

Obs!

Nar du trycker in luft i den andra
VEYVONDI-injektionsflaskan for
poolning i en spruta ska du placera
injektionsflaskan och den anslutna
sprutan sa att injektionsflaskan ar
Overst.

Anvisningar for administrering

Inspektera den beredda ldsningen i sprutan efter partiklar och missfargning fére administrering (I6sningen
ska vara klar, farglos och fri fran partiklar). Det &r inte ovanligt att det finns lite flagor eller partiklar kvar i
produktflaskan efter beredning. Filtret i Mix2Vial-anordningen tar bort de partiklarna helt och hallet.

Filtreringen paverkar inte dosberdkningarna. Lésningen i sprutan far inte anvandas om den &r grumlig eller
om den innehaller flagor eller partiklar efter filtreringen.

11

1. Anslut infusionsnalen till en spruta som innehaller VEYVONDI-I6sning. Ett vingforsett (fjaril)
infusionset rekommenderas for battre bekvamlighet. Lat nalen peka uppat och avlagsna alla
luftbubblor genom att forsiktigt knacka pa sprutan med fingret och langsamt och forsiktigt trycka ut
luften ur sprutan och nalen.
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2. Anvand en stasslang och férbered infusionsstallet genom att torka av huden val med en steril
alkoholtork (eller annan lIamplig steril I6sning som rekommenderas av din lakare eller
hemofilibehandlingscentret).

3. Forin nalen i venen och ta bort stasslangen. Infundera VEYVONDI langsamt. Infundera inte snabbare
an 4 ml per minut. Ta bort den tomma sprutan. Om det behdvs fler sprutor for din dos ansluter och
administrerar du de ytterligare sprutorna med VEYVONDI en i taget.

Obs!

Ta inte bort fjarilsnadlen forrén alla sprutor har infunderats och ror inte vid luerporten som ansluter
sprutan.

Om rekombinant faktor VIII har ordinerats ska rekombinant faktor VIIl administreras inom 10 minuter
efter att infusionen av VEYVONDI har slutforts.

4. Ta ut nalen ur venen och tryck pa infusionsstallet med en steril kompress i flera minuter.

Om stora volymer VEYVONDI behovs ar det méjligt att poola tva flaskor med VEYVONDI. Innehallen fran
varje beredd VEYVONDI-produkt kan dras in i en enda spruta. Men i dessa fall ska inte den l6sning som
redan beretts spadas ytterligare.

Satt inte tillbaka skyddet pa nalen. Placera nal, spruta och tomma injektionsflaskor med VEYVONDI och
l6sningsvatska i en behallare for vassa foremal med harda vaggar for korrekt kassering. Kassera inte dessa
artiklar i det vanliga hushallsavfallet.

F6ljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Behandling av blédningsepisoder (behandling vid behov)

Dos och frekvens maste anpassas individuellt baserat pa klinisk bedémning med hansyn till
blédningsepisodens svarighetsgrad, blédningstalle, patientens anamnes, 6vervakning av lampliga kliniska
varden och laboratorievarden (bade VWF:RCo- och FVIII:C-nivaer).

Behandlingsstart

VEYVONDI ska administreras med rekombinant faktor VIIl om FVIII:C-nivderna ar <40 %, eller om de ar
okanda, for blédningskontroll. rFVIIl-dosen ska berdknas enligt skillnaden mellan patientens utgangsvarde
for FVII:C-niva i plasma och 6nskad FVIII:C-toppniva i plasma for att uppna en lamplig FVIII:C-niva i plasma
baserat pa den ungefarliga genomsnittliga dterhamtningen pa 0,02 (IE/dl)/(IE/kg). Hela dosen med
VEYVONDI ska administreras foljt av rFVIIl inom 10 minuter.

Dosberdkning
VEYVONDI-dos [IE] = dos [IE/kg] x kroppsvikt [kg]

Efterféljande infusioner

Administrera en efterféljande dos pa 40 IE till 60 IE/kg av VEYVONDI som infunderas var 8:e till 24:e timme
enligt de doseringsintervall som anges i tabell 1, sa lange det &r kliniskt motiverat. Vid stérre
blédningsepisoder ska dalvardena av VWF:RCo hallas hogre an 50 % sa lange som det anses vara
nédvandigt.
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Tabell 1.
Doseringsrekommendationer for behandling av mindre och storre blédningar

. Startdos @ Pafylinadsdos
Bl6dning .
(IE VWF:RCo/kg kroppsvikt)
Mindre 40 till 50 IE/kg var 8:e
(t.ex. epistaxis, oral blédning, men 40 till 50 IE/kg till 24:e timme (eller sa lange som
orragi) det anses vara kliniskt nédvandigt)
Storre °
(t.ex. allvarlig eller refraktar epista 40 till 60 IE/kg var 8:e
Xis, menorragi, gastr:)intestinal bl 50 till 80 IE/kg till 24ie fimme i cirka 2-3 dagar
dning, trauma pa centrala (eller sa 1dnge som det anses vara
nervsystemet, hemartros eller kliniskt nédvandigt)
traumatisk blédning)

a Om rFVIIl administreras laser du bipacksedeln till rFVIII fér anvisningar om beredning och administrering.
b En blédning kan anses som stérre om en transfusion av roda blodkroppar kravs eller ar potentiellt
indicerat, eller om blédningen férekommer pa ett kritiskt anatomiskt stalle (t.ex. intrakraniell blédning eller
magtarmblédning).

Profylax av blédning/hemorragi och behandling vid elektiv kirurgi
Utvérdera FVIII:C-nivaerna innan nagot kirurgiskt ingrepp inleds. De rekommenderade lagsta malnivaerna
ar 0,4 IE/ml for mindre och orala ingrepp och 0,8 IE/ml fér stérre ingrepp.

For att sakerstalla preoperativa endogena FVIIl-nivaer (minst 0,4 1E/ml fér mindre och orala ingrepp

och 0,8 IE/ml for storre ingrepp) kan VEYVONDI administreras i en dos pa 40-60 IE/kg

VEYVONDI 12-24 timmar (preoperativ dos) fore det elektiva kirurgiska ingreppet. Inom 1 timme fére
operationen ska patienter fa en dos av VEYVONDI baserat pa utvarderingen 3 timmar fére operationen. Dos
en beror pa patientens VWF- och FVIII-nivaer, typen av blédning och hur allvarlig blédningen &r.

Om FVIII:C-nivaerna inte ar vid det rekommenderade malet, ska en dos av enbart VEYVONDI administreras
inom 1 timme fore ingreppet. Om FVIII:C-nivaerna inte ar vid de rekommenderade malnivaerna ska rFVIlI
administreras utdver vonikog alfa for att 6ka VWF:RCo och FVIII:C. | (tabell 2) finns rekommenderade
malnivaer for FVIII:C.

Tabell 2.
Rekommenderade hégsta malnivaer for VWF:RCo och FVIII:C i plasma fore operation for forebyggande av
kraftig bl6édning under och efter operation

Berakning av rVWF-dos (s
L Hogsta malniva for Hogsta malniva for FVIII:C !(a admlrlnstrera“s
Typ av kirurgiskt ingrepp VWE:RCo i plasma ol a inom 1 timme fore
' P I plasma operation) (IE VWF:RCo
kravs)
b
A~ VWF:RCo x BW (kg) /IR
Mindre 0,5-0,6 IE/ml 0,4-0,5 IE/ml 5 0xBW (kg)/
b
A~ VWF:RCo x BW (kg) /IR
Storre 1 IE/ml 0,80-1 IE/m| 5 0xBW (kg)/
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a Ytterligare rFVIIl kan krévas for att uppna de rekommenderade hdgsta malnivaerna for FVIII:C i plasma.
Riktlinjerna for dosering ska baseras pa IR.

b A= hogsta malniva for VWF:RCo i plasma - utgangsvarde for VWF:RCo i plasma cIR = stegvis
aterhamtning uppmatt hos forsékspersonen. Om IR inte finns tillgdnglig antar du att IR &r 0,02 IE/ml per
IE/kg.

Under och efter kirurgi

Efter att det kirurgiska ingreppet har inletts ska VWF:RCo- och FVIII:C-nivaerna i plasma 6vervakas och den
intra- och postoperativa substitutionsbehandlingen ska anpassas individuellt efter PK-varden,
hemostasbehovet med beaktande av hur lange och hur intensivt hemostasen maste uppratthallas, samt
sjukhusets behandlingsriktlinjer. | allmanhet ska doseringsfrekvensen for VEYVONDI fér postoperativ
substitutionsbehandling vara mellan tva ganger per dag och var 48:e timme. Se tabell 3 for
behandlingsrekommendationer for efterféljande underhallsdoser.

Tabell 3.
Rekommenderade lagsta malnivaer for VWF:RCo och FVIII:C i plasma och minsta behandlingslangd
avseende efterféljande underhallsdoser for att forebygga kraftig blédning efter operation

Typ a Minsta
, yp .v VWF:RCo FVIII:C ! . . | Doseringsfrek
kirurgiskt . o . o behandlingsla
) Lagsta malniva i plasma Lagsta malniva i plasma vens
ingrepp ngd
Upp till Efter Upp till Efter
72 timmar 72 timmar 72 timmar 72 timmar
efter operation|efter operation|efter operation|efter operation
Var 12-24 tim
Mindre = 0,30 IE/mlI - > 0,40 IE/ml - 48 timmar |me/ varannan
dag
Var 12-24 tim
Stérre > 0,50 IE/m| | > 0,30 IE/ml | > 0,50 IE/m| | > 0,40 IE/mlI 72 timmar [me/ varannan
dag

Profylaktisk behandling

For start av langtidsprofylax mot blédningar hos patienter med VWD ska doser pa 40 till 60 IE/kg av
VEYVONDI som administreras tva ganger i veckan 6vervagas. Beroende pa patientens tillstdnd och kliniska
svar, daribland genombrottsblddningar, kan hégre doser (inte 6éverstigande 80 IE/kg) och/eller en dkad
doseringsfrekvens (upp till tre ganger per vecka) kravas.

Lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

Det rekommenderas starkt att patientens namn och produktens tillverkningssatsnummer antecknas varje
gang VEYVONDI administreras till en patient for att bibehalla en koppling mellan patienten och produktens
tillverkningssatsnummer.
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