FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Refixia

500 IE, 1 000 IE, 2 000 IE, 3 000 IE pulver och vatska till injektionsvatska, l16sning
nonakog beta pegol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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 1akare.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Refixia ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Refixia ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Refixia ar och vad det anvands for

Vad Refixia ar
Refixia innehaller den aktiva substansen nonakog beta pegol. Det &r en Idangverkande version av faktor IX.
Faktor IX ar ett protein som finns naturligt i blodet och som hjalper till att stoppa blédningar.

Vad Refixia anvands for

Refixia anvands for att behandla och férebygga blédningar hos patienter i alla dldersgrupper med hemofili B
(medfddd faktor IX-brist).

Hos patienter med hemofili B saknas eller fungerar inte faktor IX ordentligt. Refixia ersatter det faktor IX

som fungerar felaktigt eller saknas, och hjalper blodet att bilda koagel (levrat blod) dar det bléder.

2. Vad du behover veta innan du anvander Refixia
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Anvand inte Refixia

® om du ar allergisk mot aktiv substans eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
® om du ar allergisk mot hamsterprotein.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med din Idkare innan du anvander
detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

Det ar viktigt att du haller reda pa Lot nummer pa din Refixia. Varje gang du far en ny férpackning med
Refixia ska du anteckna datum och Lot nummer (som finns pa férpackningen efter Lot) och férvara denna
information pa en saker plats.

Allergiska reaktioner och utveckling av inhibitorer

Det finns en risk, fast det ar sallsynt, att du far en plétslig och allvarlig allergisk reaktion (t ex anafylaktisk
reaktion) mot Refixia. Avbryt injektionen och kontakta din lakare eller en akutvardsmottagning omedelbart
om du uppvisar tecken pa en allergisk reaktion sdsom hudutslag, nasselutslag, klada pa stora omraden av
huden, réda och/eller svullna lappar, tunga, ansikte eller hander, svarighet att svalja eller andas, andndd,
vasande andning, tranghet i brostet, blek och kall hud, hjartklappning och/eller yrsel.

Din lakare kan behova behandla dessa reaktioner omedelbart. Lakaren kan ocksa ta ett blodprov for att
kontrollera om du har utvecklat faktor IX-inhibitorer (neutraliserande antikroppar) mot ditt lakemedel,
eftersom inhibitorer kan utvecklas tillsammans med allergiska reaktioner. Om du har sddana inhibitorer kan
du ha en hégre risk for plétsliga och allvarliga allergiska reaktioner (t ex anafylaktisk reaktion) under
framtida behandlingar med faktor IX.

Pa grund av risken for allergiska reaktioner med faktor 1X, ska den forsta behandlingen med Refixia ges pa
en klinik eller i narvaro av sjukvardspersonal med tillgang till lamplig medicinsk behandling for allergiska
reaktioner om det skulle behdvas.

Kontakta din lakare omedelbart om din blédning inte upphér som férvantat eller om du avsevart maste 6ka
den mangd av Refixia du behdver for att stoppa en blédning. Din lakare kommer att ta ett blodprov for att
kontrollera om du har utvecklat inhibitorer (neutraliserande antikroppar) mot Refixia. Risken for att utveckla
inhibitorer ar som hdgst hos personer som inte tidigare behandlats med faktor IX-lakemedel, speciellt sma
barn.

Blodproppar
Tala om for din lakare om nagot av féljande galler for dig, eftersom det medfér en 6kad risk for blodproppar
under behandling med Refixia:

® du har nyligen blivit opererad
® du har en annan allvarlig sjukdom, t.ex. leversjukdom, hjartsjukdom eller cancer
® du har riskfaktorer for hjartsjukdom, t.ex. hogt blodtryck, fetma eller rékning.

Njursjukdom (nefrotiskt syndrom)
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Det finns en risk, fast det ar sallsynt, for att utveckla en specifik njursjukdom som kallas "nefrotiskt
syndrom” efter hdga doser av faktor IX hos patienter med hemofili B med faktor IX-inhibitorer och allergiska
reaktioner i sjukdomshistorien.

Kateterrelaterade problem
Om du har ett hjalpmedel for central intravends tillforsel kan det uppsta infektioner eller blodproppar dar
katetern sitter.

Andra lakemedel och Refixia

Tala om for lakare 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
innan du anvander Refixia.

Korformaga och anvandning av maskiner

Refixia paverkar inte korférmagan och formagan att anvanda maskiner.

Refixia innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. det ar nast intill
"natriumfritt”. Vid behandling med flera injektionsflaskor ska den totala natriumhalten beaktas.

3. Hur du anvander Refixia

Behandling med Refixia paborjas av ldkare med erfarenhet av att behandla patienter med hemofili B.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran lakare. Radfraga lakare om du ar osaker pa hur
du ska anvanda Refixia.

Lakaren beraknar ratt dos at dig. Dosen beror pa din vikt och vad lakemedlet anvéands for.

Forebyggande av blédning
Den vanliga dosennRefixia ar 40 internationella enheter (IE) per kg kroppsvikt. Den ges som en injektion
varje vecka. Din lakare kan valja en annan dos eller hur ofta injektionerna ska ges baserat pa ditt behov.

Behandling av bl6dning

Den vanliga dosen Refixia ar 40 internationella enheter (IE) per kg kroppsvikt. Beroende pa var det bléder
och hur allvarlig blédningen ar, kan du behdva en hogre dos (80 IE per kg) eller extra injektioner. Tala med
din Idkare om vilken dos och hur manga injektioner du behéver.

Anvandning for barn och ungdomar
Refixia kan anvandas till barn och ungdomar i alla aldrar. Dosen till barn och ungdomar beraknas ocksa
utifrdn kroppsvikt och ar samma dos som till vuxna.

Hur Refixia ges

Refixia finns tillgangligt som pulver och spadningsvatska som blandas till en 16sning (beredning) och ges i
form av en injektion i en ven. Se "Bruksanvisning for Refixia” for mer information.
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Om du har anvant fér stor méngd av Refixia
Om du har anvant fér stor mangd Refixia, ska du kontakta din lakare.

Om du avsevart maste 6ka den mangd av Refixia som du behdéver for att stoppa en blédning, ska du
omedelbart kontakta lakare. For mer information, se avsnitt 2 "Allergiska reaktioner och utveckling av
inhibitorer”.

Om du har glémt att anvanda Refixia
Om du har glémt en dos, ska du injicera den missade dosen sa snart du kommer pa det. Injicera inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. Radfraga ldkare om du ar osaker.

Om du slutar att anvénda Refixia
Om du slutar att anvanda Refixia ar det méjligt att du inte langre ar skyddad mot blédningar eller att en
pagaende blédning inte upphor. Sluta inte att anvanda Refixia utan att forst tala med din lakare.

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.

Allergiska reaktioner kan férekomma med detta lakemedel.

Om plotsliga och allvarliga allergiska reaktioner (t ex anafylaktiska reaktioner) uppstar maste injektionen
omedelbart avbrytas. Du maste omedelbart kontakta I&kare eller en akutvardsmottagning om du far ett
tidigt symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), sdsom:

svart att svalja eller andas

andndd eller vasande andning

tranghet i brostet

réda och/eller svullna lappar, tunga, ansikte eller hander
hudutslag, nasselutslag eller klada

blek och kall hud, snabba hjartslag och/eller yrsel (lagt blodtryck).

Hos barn som inte tidigare behandlats med faktor IX-lakemedel kan inhibitorer (se avsnitt 2) bildas som
vanligt férekommande (upp till 1 av 10 patienter). Om detta hander kan lakemedlet sluta att fungera
ordentligt och ditt barn kan uppleva ihallande blédning. Om detta hander ska du omedelbart kontakta din
lakare.

Foljande biverkningar har observerats med Refixia:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® allergiska reaktioner (6verkanslighet). De kan bli allvarliga och potentiellt livshotande (anafylaktiska
reaktioner)

kldda

hudreaktioner vid injektionsstallet

illamdende

extrem trétthet

utslag

barn som inte tidigare behandlats med faktor IX-lakemedel: neutraliserande antikroppar (inhibitorer),
anafylaktiska reaktioner
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Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® hjartklappning
® blodvallning.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Refixia ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand Refixia fore utgangsdatum som anges efter "EXP” pa kartongen och pa injektionsflaskans och den
forfyllda sprutans etikett. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Refixia kan tas ut ur kylskapet i en period pa upp till 1 ar och férvaras vid rumstemperatur (hégst 30 °C).
Anteckna datumet pa kartongen da Refixia tas ut ur kylskapet och placeras i rumstemperatur. Det nya
utgdngsdatumet ska aldrig 6verskrida det ursprungliga utgangsdatum som anges pa ytterkartongen. Om
lakemedlet inte har anvénts fore det nya utgangsdatumet ska det kasseras. Efter forvaring i
rumstemperatur far lakemedlet inte sattas tillbaka in i kylskapet.

Anvand injektionen omedelbart efter att du gjort i ording l6sningen (berdningen). Om den inte kan
anvandas omedelbart, anvand den inom 24 timmar om den forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C eller inom 4
timmar om den férvaras utanfor kylskapet vid en temperatur pa hégst 30 °C.

Pulvret i injektionsflaskan ar vitt till benvitt. Anvand inte pulvret om fargen har andrats.

Den beredda l6sningen ska vara klar och farglés till svagt gul. Anvand inte den beredda ldsningen om du
ser partiklar i I6sningen eller om I8sningen ar missfargad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar nonakog beta pegol (pegylerad human koagulationsfaktor IX (rDNA)). Varje
injektionsflaska med Refixia innehaller nominellt 500 IE, 1 000 IE, 2 000 IE eller 3 000 IE nonakog
beta pegol vilket motsvarar cirka 125 IE/ml, 250 IE/ml, 500 IE/ml respektive 750 IE/ml efter beredning
med histidinspadningsvatska.
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® (vriga innehdllsdmnen i pulvret ar natriumklorid, histidin, sackaros, polysorbat 80, mannitol,
natriumhydroxid och saltsyra.
Om du ater en natriumkontrollerad diet, se avsnitt 2 "Refixia innehaller natrium”.

® Innehallsdmnen i den sterila spadningsvatskan ar histidin, vatten for injektionsvatskor,
natriumhydroxid och saltsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

® Refixia tillhandahalls i form av ett pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning (500 IE, 1 000 IE, 2
000 IE eller 3 000 IE pulver i en injektionsflaska och 4 ml spadningsvatska i en forfylld spruta, en
kolvstdng med en adapter for injektionsflaska - férpackningsstorlek 1 st).

® Ppulvret ar vitt till benvitt och spadningsvatskan ar klar och farglés.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

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

Denna bipacksedel andrades senast 11/2023

Ovriga informationskéllor

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

Bruksanvisning for Refixia

Las dessa anvisningar noga innan du bdrjar anvanda Refixia.

Refixia tillhandahalls i form av ett pulver. Fore injektion maste det I6sas upp i spadningsvatskan som finns i
sprutan. Spadningsvatskan ar en histidinlésning. Den fardigberedda produkten maste injiceras i en ven (
intravends (i.v.) injektion). Utrustningen i forpackningen ar utformad for att anvandas till att bereda 16sning

och injicera Refixia.

Du behdver ocksa ett infusionsset (slang med butterflynal), sterila desinfektionstorkar, kompresser och
plaster. Dessa ingar inte i férpackningen med Refixia.

Anvand inte utrustningen innan du fatt upplarning av lakare eller sjukskéterska.

Tvétta alltid handerna och se till att omradet runt omkring dig ar rent.

Nar du bereder och injicerar lakemedel direkt i en ven &r det viktigt att anvénda en teknik s att renhet och
bakteriefrihet bibehalls (aseptisk teknik). Felaktig hantering kan slappa in bakterier som kan infektera
blodet.

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

Anvand inte utrustningen om den har tappats eller skadats. Anvand en ny férpackning i stallet.
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Anvand inte utrustningen om utgdngsdatum har passerat. Anvand en ny férpackning i stallet.
Utgangsdatum finns tryckt pa ytterkartongen, injektionsflaskan, adaptern for injektionsflaskan och pa den
forfyllda sprutan.

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

Innehall
Forpackningen innehaller:

1 injektionsflaska med Refixia pulver
1 adapter for injektionsflaska

1 forfylld spruta med spadningsvatska
1 kolvstang (ligger under sprutan)

Ov ersikt

Ad ap ter till injelaionsflaska
Injektionsflazka med Refixia pulver _

Skyddshilje

Plastlock

Gum mipropp e I
(under plastlocketf)

J Spets Skydds-

(under skyddspappret)  papper

Firfylld spruta med
spidningsy itsla Eolsting
Eolv
Sprutans topp

Génga Bred
g Skal
(under spruthdttan) a inda

Spruthitta
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1. Férbered injektionsflaskan och sprutan

® Ta fram det antal férpackningar Refixia du
behdver.

—— .

® Kontrollera utgangsdatum. —-.,.."""l.I |l"'_"'-' "---___
r j [ b " .

Ty
® Kontrollera namn, styrka och farg pa f ?“ __.-‘-.I ."-._ l |
F 1 e

forpackningen, for att forsakra dig om att den

o i I _-"l:l :l.'- 3
innehaller ratt produkt. i LL | Tl
7 &
® Tvatta handerna och torka dem ordentligt med . "l.II -..;'
en ren handduk eller 13t dem lufttorka. [
L
® Ta ut injektionsflaskan, adaptern och den _.':l.'

forfyllda sprutan ur kartongen. L&t £
kolvstadngen ligga kvar ordrd i kartongen. !

® L3t injektionsflaskan och den forfyllda sprutan
uppna rumstemperatur. Det kan du gora
genom att halla dem i handerna tills de kanns
lika varma som handerna.

® Anvand inte ndgot annat satt for att varma in;
ektionsflaskan och den forfyllda sprutan.

=
® Ta av plastlocket fran injektionsflaskan. Om E
plastlocket sitter lost eller saknas ska du inte
anvanda injektionsflaskan. oy
L
® Torka av gummiproppen med en steril desinfe 5y
ktionstork och 1at den lufttorka nagra |"r o ':I
sekunder fore anvandning, for att se till att l--""' - :I- | |
den ar sa bakteriefri som mgjligt. ."L‘ T'T L
- _ '|
® Ror inte vid gummiproppen med fingrarna da ::i" —— _-_:' "-.__
detta kan Gverfora bakterier. ) _:'_I ""-.____
"
\-\-\‘-. o

2. Satta pa adaptern
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® Ta av skyddspappret frdn adaptern. -

Om skyddspappret inte sluter helt tatt eller
om det ar trasigt ska adaptern inte anvandas.

Ta inte ur adaptern fran skyddshdljet med
fingrarna. Y
Om du rér vid adapterns spets, kan bakterier

overforas fran dina fingrar. oo
- -'b—-

® Placera injektionsflaskan pa en plan och fast m
yta.

® Viand pa skyddshéljet, och satt pa adaptern pa ']
injektionsflaskan. i

N&r adaptern val ar pasatt ska den inte tas il
bort frdn injektionsflaskan. e

® Tryck latt ihop skyddshdljet med tumme och
pekfinger som bilden visar.

Ta bort skyddshdljet fran adaptern.

Lyft inte upp adaptern fran injektionsflaskan n
ar du tar bort skyddshaljet.
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3. Sétta fast kolvstdngen pa sprutan

® Tatag i kolvstangen i den breda &nden och ta
den ur kartongen. Rér inte vid sidorna eller
géngan pa kolvstdngen. Om du rér vid sidorna
eller gangan kan bakterier 6verforas fran dina
fingrar.

® Anslut omedelbart kolvstangen till sprutan
genom att skruva in kolvstdngen medurs i den
forfyllda sprutans kolv tills motstand kanns.

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

® Rorinte vid sprutans topp under spruthattan.
Om du ror vid sprutans topp kan bakterier
overforas fran dina fingrar.

Om spruthéttan ar |6s eller saknas ska den
forfyllda sprutan inte anvandas.
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® Skruva fast den férfyllda sprutan ordentligt pa
adaptern tills du kdnner motstand.

4, L6s upp pulvret i spadningsvatskan

® Luta den forfyllda sprutan ndgot med
injektionsflaskan pekande nerat.

® Tryck in kolvstdngen sa att all spadningsvéatsk
a injiceras ner i injektionsflaskan.
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® Hall kolvstdngen nertryckt och snurra forsiktig
t pa injektionsflaskan tills allt pulver ar
upplést.

Skaka inte flaskan, eftersom det leder till
skumbildning.

® Kontrollera den beredda I6sningen. Den ska
vara klar och farglés till svagt gul och inga
partiklar far synas. Om du ser partiklar eller
missfargning, ska du inte anvanda den. Anvan
d en ny férpackning i stallet.

Omedelbar anvandning av den beredda I6sningen av Refixia rekommenderas. Om den far std, kan
lakemedlet forlora sin sterilitet och orsaka infektioner.
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Om du inte kan anvanda den beredda I6sningen av Refixia omedelbart, ska den anvandas inom 4 timmar
vid forvaring i rumstemperatur (vid hdgst 30°C) och inom 24 timmar vid férvaring i kylskap (2°C-8°C).
Forvara den beredda I6sningen i injektionsflaskan.

Frys inte beredda Iésningen av Refixia och forvara den inte i injektionssprutor.

Skydda den beredda l6sningen av Refixia mot direkt ljus.

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

Hall kolvstangen helt intryckt.

Vand sprutan med injektionsflaskan upp och
ner.

Sluta tryck pa kolvstangen och I3t den sjalv ro
ra sig tillbaka medan den beredda I6sningen
fyller sprutan.

Dra ner kolvstangen nagot sa att den beredda
I6sningen dras in i sprutan.

Om inte hela mangden behdévs, ska du
anvénda skalan pa sprutan for att se hur
mycket beredd I6sning som du drar upp, enligt
anvisning fran din lakare eller sjukskoterska.

Om det vid nagot tillfalle finns luft i sprutan
ska du injicera luften tillbaka in i
injektionsflaskan.

Hall kvar injektionsflaskan upp och ner och kn
acka latt pa sprutan sa att eventuella
luftbubblor samlas 6verst.

Tryck Idngsamt pa kolvstangen tills alla
luftbubblor ar borta.

Skruva av adaptern med injektionsflaskan.

Ror inte vid sprutans topp. Om du ror vid
sprutans topp kan bakterier dverforas fran
dina fingrar.

13
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5. Injicera den beredda l6sningen

Refixia ar nu klar att injiceras i en ven.

® |njicera den beredda lésningen enligt lakares eller sjukskdterskas anvisningar.
® |njicera langsamt under 1 till 3 minuter.
® Blanda inte Refixia med andra intravendsa infusioner eller lakemedel.

Injicering av Refixia via ndlfria kopplingar for intravendsa (i.v.) katetrar

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

Injicering av 16sning via ett hjalpmedel for central intravends tillforsel sasom central venkateter eller subku
tan port:

® Anvand en teknik sa att renhet och bakteriefrinet bibehalls (aseptisk teknik). F6lj anvisningarna for
ratt anvandning av koppling och det aktuella hjalpmedlet for central intravends tillforsel i samrad
med lakare eller sjukskoterska.

® Injektion i ett hjalpmedel for central intravends tillforsel kan krava att en steril 10 ml plastspruta
maste anvandas for att dra upp den fardigberedda I6sningen. Detta ska goras direkt efter steg .

® Om katetern till hjalpmedlet for central intravends tillférsel behdver spolas igenom fore eller efter inj
ektion av Refixia ska natriumklorid injektionslosning 9 mg/ml anvandas.

Avfall

® Efter injektionen ska du pa ett sakert sétt
kassera all oanvand |6sning med Refixia,
sprutan med infusionsset, injektionsflaskan
med adapter och annat avfall enligt
anvisningar fran apotekspersonal.

Kasta det inte bland vanliga hushallssopor.
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Ta inte isar utrustningen innan du kasserar den.

Ateranvand inte utrustningen.
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