FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

NovoEight®

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan detta lakemedel
injiceras eftersom den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad NovoEight® ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander NovoEight®
3. Hur du anvander NovoEight®

4. Eventuella biverkningar

5. Hur NovoEight® ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad NovoEight® ar och vad det anvands for

NovoEight innehaller den aktiva substansen turoktokog alfa, human koagulationsfaktor VIII. Faktor VIII &r ett
protein som finns naturligt i blodet och som hjalper det att koagulera.

NovoEight anvands for att behandla och férebygga blédningar hos patienter med hemofili A (medfédd
faktor VIlI-brist) och kan anvandas till alla dldersgrupper.

Hos patienter med hemofili A saknas eller fungerar inte faktor VIl ordentligt. NovoEight ersatter det faktor
VIII som inte fungerar eller saknas och hjalper blodet att bilda koagel dar det bléder.

2. Vad du behover veta innan du anvander NovoEight®

Anvand inte NovoEight®

® om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)
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® om du ar allergisk mot proteiner fran hamster.

Anvand inte NovoEight om nagot av detta stammer in pa dig. Om du &r osaker ska du tala med lakare innan
du anvander lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander NovoEight.

Det finns en risk, fast det ar sallsynt, att du far en anafylaktisk reaktion (en allvarlig pl6tslig allergisk
reaktion) mot NovoEight. Tidiga tecken pa allergiska reaktioner ar hudutslag, nasselutslag, generell klada,
svullna lappar eller tunga, andningssvarigheter, pipande andning, tranghet i brostet, allman
sjukdomskansla och yrsel.

Om nagot av dessa symtom uppstar, avbryt injektionen omedelbart och kontakta lakare.

Tala med ldkare om du tycker att blédningen inte regleras tillrdckligt med den dos du anvander, da det kan
finnas manga anledningar till detta. Vissa personer som anvander detta lakemedel kan utveckla antikroppar
mot faktor VIII (kallas ocksa faktor Vlll-inhibitorer). Dessa gér NovoEight mindre effektivt for att forebygga
eller kontrollera blédningar. Om detta hander kan du behdva en hogre dos NovoEight eller ett annat
lakemedel for att halla blédningen under kontroll. Oka inte den totala dosen NovoEight fér att f& blédningen
under kontroll utan att tala med lakare. Du ska tala om fér Iakaren om du tidigare behandlats med faktor
Vlll-preparat, speciellt om du utvecklat inhibitorer, eftersom det finns en ékad risk fér att det hander igen.

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 NovoEight ska du omedelbart tala om det
for din lakare.

Andra lakemedel och NovoEight®

Tala om fér lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas 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 detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

NovoEight paverkar inte kérformagan och férmagan att manévrera maskiner.

NovoEight innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 30,5 mg natrium (den huvudsakliga bestandsdelen i koksalt/bordssalt) per
fardigberedd injektionsflaska. Detta motsvarar 1,5% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Tala om for lakaren om du star pa en diet med begransat saltintag.
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3. Hur du anvander NovoEight®

Behandling med NovoEight pabérjas av lakare med erfarenhet av behandling av patienter med hemofili A.
Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Lakaren beraknar din dos at dig. Den beror pa din vikt och vad Idkemedlet anvands for.

Forebyggande av blédning

Vanlig dos NovoEight ar 20 till 50 internationella enheter (IE) per kilogram kroppsvikt. Injektionen tas
varannan eller var tredje dag. | vissa fall, speciellt hos yngre patienter, kan mer frekventa injektioner eller
hdogre dos behdvas.

Behandling av blédning
Dosen NovoEight beraknas med hansyn till din kroppsvikt och vilken faktor VIlI-niva som ska uppnas. Nivan
beror pa hur allvarlig blédningen &r och var det bldder.

Hur NovoEight ges
NovoEight ges som en injektion i en ven. Se "Bruksanvisning for NovoEight” for ytterligare information.

Anvandning for barn och ungdomar

NovoEight kan anvandas till barn i alla aldrar. Till barn (under 12 ar) kan hogre doser eller mer frekventa
injektioner behévas. Ungdomar (6ver 12 ar) kan anvanda samma dos som vuxna.

Om du har anvant for stor mangd av NovoEight

Om du injicerar fér mycket NovoEight ska du kontakta lakare eller direkt dka till sjukhus.

Om du har glomt att ta NovoEight

Kontakta lakare om du glémmer att ta en dos och inte vet hur du ska kompensera for detta.

Om du slutar att anvanda NovoEight®

Om du slutar att anvanda NovoEight ar det inte sakert att du langre ar skyddad mot blédningar eller att en
pagaende blédning upphor. Sluta inte anvanda NovoEight utan att radfraga lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Foéljande biverkningar kan upptrada med detta lakemedel.

Om allvarliga plotsliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) uppstar (mycket sallsynta) maste
injektionen omedelbart avbrytas. Du maste genast kontakta lakare om du far nagot av féljande tidiga
symtom:

® andningssvarigheter, andnod eller pipande andning
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tranghet i brostet

svullna lappar och tunga

hudutslag, nasselutslag eller generell klada

yrsel eller medvetsldshet

I3gt blodtryck (ger blek och kall hud, hjartklappning).

Allvarliga symtom inklusive svarigheter att svélja eller andas och rott eller svullet ansikte eller hander,
kraver omedelbar akut behandling.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion kan lakaren andra din medicinering.

Hos barn som inte tidigare behandlats med Faktor VilI-lakemedel, kan hammande antikroppar (se avsnitt 2)
bildas. Denna komplikation klassas som mycket vanlig (férekommer hos fler an 1 av 10 patienter). Hos
patienter som tidigare har behandlats med Faktor VIIl (mer &n 150 dagars behandling) ar risken klassad
som ovanlig (férekommer hos farre an 1 av 100 patienter). Om detta intraffar kan ditt eller ditt barns
lakemedel sluta att fungera som det ska, och du/ditt barn kan fa ihallande blédning. Kontakta lakare
omedelbart om detta hander.

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare)

® forandringar i leverfunktionen som visar sig i blodprov
® reaktioner (rodnad och klada) runt injektionsstallet dar du injicerade ldkemedlet

Vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare) hos patienter som inte tidigare
behandlats med Faktor Vlll-lakemedel

hudrodnad

inflammation i ven

blédning inuti led

blédning i muskelvavnad

hosta

rodnad runt stallet dar katetern placerades
krakning.

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

trotthet

huvudvark

yrsel

svarighet att somna (sémnldshet)
snabb hjartrytm

Okat blodtryck

hudutslag

feber

varmekansla

stela muskler

smarta i muskler

smarta i ben och armar
svullnande ben och fétter
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® |edsjukdom
® plamarke
® hjartinfarkt.

Biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar som observerats hos barn och ungdomar ar samma som hos vuxna.

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 NovoEight® ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénd detta lakemedel fore utgangsdatum som anges efter "EXP” pa kartongen och injektionsflaskans och
den forfyllda sprutans etikett. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

Innan NovoEight pulvret spads ut kan det forvaras:

* i rumstemperatur (< 30°C) i en enda sammanhéangande period pa hégst 9 manader

eller

« dver rumstemperatur (30°C upp till 40°C) i en enda sammanhangande period pa hégst 3 manader

Nar lakemedlet har tagits ut fran kylskapet far det inte sattas tillbaka i kylskapet igen.
Anteckna datum for nar forvaringen paborjas samt foérvaringstemperatur pa ytterkartongen.

Nar du har berett NovoEight I6sningen ska den genast anvandas. Om du inte kan anvanda Iésningen
omedelbart, ska den anvandas inom:

e 24 timmar vid forvaring i 2°C-8°C

* 4 timmar vid forvaring i <= 30°C, for Iakemedel som férvarats i en enda sammanhangande period pa hogst
9 manader vid rumstemperatur (< 30°C)

* 4 timmar vid forvaring upp till 40°C, for [akemedel som har férvarats i en enda sammanhangande period
pa hégst 3 manader 6ver rumstemperatur (30°C upp till 40°C).

Forvara den beredda Iésningen i injektionsflaskan. Om den inte anvands genast kan den forlora sin sterilitet
och ge infektioner. Spara inte en 16sning utan att radfraga lakare.

Pulvret i injektionsflaskan &r vitt eller nagot gulaktigt. Anvand inte pulvret om fargen har andrats.

Den beredda lésningen &r klar till ndgot oklar. Anvand inte lakemedlet om det &r grumligt eller du ser
partiklar i I6sningen.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 turoktokog alfa (human koagulationsfaktor VIl (rDNA)). Varje
injektionsflaska med NovoEight innehaller nominellt 250, 500, 1000, 1500, 2000 eller 3000 IE
turoktokog alfa.

® Ovriga innehallsamnen &r L-histidin, sackaros, polysorbat 80, natriumklorid, L-metionin,
kalciumkloriddihydrat, natriumhydroxid och saltsyra.

® |nnehallsamnena i spadningsvatskan ar natriumklorid och vatten till injektionsvatskor.

Efter att 16sning beretts med medféljande spadningsvatska (9 mg/ml natriumklorid (0,9%) injektionsvatska,
I6sning) innehaller den beredda injektionsvatskan 62,5; 125; 250; 375; 500 respektive 750 IE turoktokog
alfa per ml (baserat pa styrkan for turoktokog alfa, d v s 250, 500, 1000, 1500, 2000 eller 3000 IE).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

NovoEight ar ett pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.
Varje forpackning NovoEight innehaller en injektionsflaska med vitt eller ndgot gulaktigt pulver, en 4 ml
forfylld spruta med en klar, farglos I6sning, kolvstang och adapter for flaska.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

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

Denna bipacksedel andrades senast 10/2020

Ovriga informationskillor

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

Bruksanvisning for NovoEight

LAS DESSA ANVISNINGAR NOGA INNAN DU BORJAR ANVANDA NOVOEIGHT

NovoEight levereras i form av ett pulver. Fére injektion (administrering) maste det I6sas upp i
spadningsvatskan som finns i sprutan. Spadningsvatskan ar en natriumkloridiésning 9 mg/ml (0,9%). Den
fardigberedda I6sningen av NovoEight maste injiceras i en ven (intravends injektion). Utrustningen i
férpackningen ar utformad for att anvandas till att bereda 16sning och injicera NovoEight.

Du behdver ocksa ett infusionsset (slang med butterflynal), sterila desinfektionstorkar, kompresser och
plaster. Detta ingar inte i férpackningen med NovoEight.
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Anvand inte utrustningen innan lakare eller sjukskéterska visat dig hur du ska anvanda den.

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

Nar du bereder I16sning och injicerar direkt i en ven &r det viktigt att anvanda en teknik sa att renhet och
bakteriefrihet bibehalls (aseptisk teknik). Olamplig hantering kan slédppa in bakterier som kan infektera
blodet.

Oppna inte utrustningen férran du &r klar att anvénda den.

Anvand inte utrustningen om den har tappats eller skadats. Anvand en ny forpackning i stallet.

Anvand inte utrustningen om utgangsdatum passerats. Anvand en ny férpackning i stallet. Utgangsdatum
finns tryckt efter "EXP” pa ytterkartongen, injektionsflaskan, adaptern 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 fér engangsbruk.

Innehall

Forpackningen innehaller:

1 injektionsflaska med NovoEight pulver
1 adapter for injektionsflaska

1 forfylld spruta med spadningsvatska

1 kolvstang (ligger under sprutan)

Crversikt

Injektionsflaska med Adapter till flaska
Novoeight® pulver

Seyoicdshdke

Spets Skydcspapper

Farfylld injektionsspruta med Kolvstang
spadningsvitska

Sprutans tagp Skala | B ik

N |
P
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1. Férbereda injektionsflaska och spruta

Ta fram det antal férpackningar av NovoEight du behéver.
Kontrollera utgdngsdatum.
Kontrollera namn, styrka och farg pa forpackningen for att forsakra dig om att den innehaller ratt
preparat.
Tvatta handerna och torka dem ordentligt med en ren handduk eller 1at dem lufttorka.
Ta ut injektionsflaskan, adaptern och den forfyllda sprutan ur kartongen. Lat kolvstdngen ligga kvar
ordrd i kartongen.

® | 3t injektionsflaskan och den férfyllda sprutan uppna rumstemperatur. Det kan du géra genom att
halla dem i handerna tills de kanns lika varma som handerna.

® Anvand inte ndgot annat satt for att varma injektionsflaskan och den forfyllda sprutan.

e

® Ta av plastiocket fran injektionsflaskan.
Om plastlocket sitter l6st eller saknas ska du inte anvanda injektionsflaskan.

® Torka av gummiproppen med en steril desinfektionstork och I3t den lufttorka nagra sekunder fore
anvandning, for att se till att den &r sa bakteriefri som majligt.

® Rorinte vid gummiproppen med fingrarna da detta kan dverfora bakterier.
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2. Sétta pa adaptern

® Ta av skyddspappret fran adaptern. Om skyddspappret inte sluter helt tatt eller &r trasigt ska
adaptern inte anvandas.
Ta inte ur adaptern fran skyddshéljet med fingrarna. Om du rér vid adapterns spets kan bakterier
overforas fran dina fingrar.

® Placera injektionsflaskan pa en plan och fast yta.
® vand pd skyddshdljet och snépp pa adaptern pa injektionsflaskan.
N&r adaptern val ar pasatt ska den inte tas bort fran injektionsflaskan.
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® Tryck Iatt ihop skyddshéljet med tumme och pekfinger som bilden visar.
Ta bort skyddshéljet fran adaptern.
Lyft inte upp adaptern fran injektionsflaskan nar du tar bort skyddshdljet.

3. Satta fast kolvstangen pa sprutan

® Tatag i kolvstangen i den breda &nden och ta den ur kartongen. Ror inte vid sidorna eller gdngan pa
kolvstdngen. Om du rér vid sidorna eller gangan kan bakterier dverforas fran dina fingrar.
® Skruva genast in kolvstangen medurs i den forfyllda sprutans kolv tills motstand kanns.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 04:42



® Ta av spruthattan fran den forfyllda sprutan genom att béja ner den tills perforeringen bryts.
Ror inte vid sprutans topp under spruthattan. Om du rér vid sprutans topp kan bakterier éverféras
fran dina fingrar.

Om hattan ar I6s eller saknas ska den férfyllda sprutan inte anvandas.

® Skruva fast den forfylida sprutan ordentligt pa adaptern till du kdnner motstand.
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4. Blanda pulver och spadningsvatska

® |uta den forfyllda sprutan ndgot med flaskan pekande nerat.
® Tryck in kolvstangen sa att all spadningsvatska injiceras ner i flaskan.

Hall kolvstangen nertryckt och snurra forsiktigt pa injektionsflaskan tills allt pulver ar upplést.

Skaka inte flaskan eftersom det leder till skumbildning.

Kontrollera I6sningen. Den ska vara klar till ndgot oklar. Om du ser att den innehaller partiklar eller ar
missfargad ska du inte anvanda den. Anvand i stéllet en ny férpackning.
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Omedelbar anvandning av den fardigberedda NovoEight Idsningen rekommenderas. Om den far sta, kan
lakemedlet forlora sin sterilitet och orsaka infektioner.

Om du inte kan anvanda den omedelbart, ska den anvandas inom 4 timmar vid forvaring i rumstemperatur
(vid hogst 30°C) eller inom 24 timmar vid férvaring vid 2°C-8°C. Férvara I6sningen i injektionsflaskan.

Frys inte NovoEight-ldsningen och férvara den inte i injektionssprutor.
Spara inte en lésning utan att radfraga lakare.

Skydda NovoEight-ldsningen 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 flaskor, adaptrar och forfyllda sprutor tills du uppnatt din dos.

Hall kolvstangen helt intryckt.

Vand sprutan med flaskan upp och ner.

Sluta tryck pa kolvstangen och Iat den sjélv rora sig tillbaka medan den beredda Iésningen fyller sprutan.
Dra ner kolvstdngen ndgot sa att I6sningen dras in i sprutan.

Om inte hela mangden behévs ska du anvadnda skalan pa sprutan for att se hur mycket I6sning som du drar
upp, enligt anvisning fran lakare eller sjukskéterska.

Om det nagon gang finns fér mycket luft i sprutan ska du injicera luften tillbaka in i injektionsflaskan.

Hall kvar flaskan upp och ner och knacka latt pa sprutan sa att eventuella luftbubblor samlas éverst.

Tryck langsamt pa kolvstangen tills alla luftbubblor &r borta.
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® Skruva av adaptern med flaskan.
® ROrinte vid sprutspetsen. Om du ror vid sprutspetsen kan bakterier éverféras fran dina fingrar.

5. Injicera l6sningen

NovoEight ar nu klar att injiceras i en ven.

® Injicera ldsningen enligt lakares eller sjukskoéterskas anvisningar.
® Injicera ldangsamt under 2 till 5 minuter.
® Blanda inte NovoEight med andra intravendsa infusioner eller lakemedel.

Injicera NovoEight via nalfria kopplingar for intravendsa (i.v.) katetrar
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Observera: Den forfyllda sprutan ar av glas och utformad till att passa till en standard luer-lock koppling.
Vissa nalfria kopplingar med inre spets ar inte avpassade for den forfyllda sprutan. Detta kan hindra
administrering av lakemedlet och/eller resultera i att den nalfria kopplingen skadas.

Injicering av 16sning via ett hjalpmedel for central intravends tillférsel (CVAD) sasom central venkateter eller
subkutan port:

+ Anvand en teknik sa att renhet och bakteriefrihet bibehalls (aseptisk teknik). Félj noga anvisningarna for
ratt anvandning av koppling och det aktuella hjalpmedlet for central intravenos tillférsel i samrad med
Iakare eller sjukskoterska.

* Injektion i ett hjalpmedel f6r central intravends tillférsel kan krava att en steril 10 ml plastspruta maste
anvandas for att dra upp den fardigberedda l6sningen. Detta ska géras direkt efter steg |.

* Om katetern till hjalpmedlet for central intravends tillférsel ska spolas igenom fore eller efter NovoEight
injektionen ska natriumklorid injektionsldsning 9 mg/ml anvandas.

Avfall

® Efter injektionen ska du pa ett sikert sitt kassera all oanvand NovoEight 8sning, sprutan med
infusionsset, injektionsflaskan med adapter och annat avfall enligt anvisningar fran apotekspersonal.
Kasta det inte bland vanliga hushallssopor.

—

Ta inte isdr sammansatta delar innan du kasserar dem.

Ateranvénd inte utrustningen.
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