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.

ADYNOVI

250 IE/5 ml, 500 IE/5 ml, 1 000 IE/5 ml, 2 000 IE/5 ml, 3 000 IE/5 ml pulver och vatska till injektionsvatska,
[6sning
rurioktokog alfa pegol (pegylerad rekombinant human 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 behdéva 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ADYNOVI a&r och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ADYNOVI ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad ADYNOVI ar och vad det anvands for

ADYNOVI innehaller den aktiva substansen rurioktokog alfa pegol, pegylerad human koagulationsfaktor VIII.
Den humana koagulationsfaktorn VIII har modifierats for att den ska verka under langre tid. Faktor VI
behdvs for att blodet ska kunna koagulera och stoppa blédningar. Hos patienter med hemofili A (medfédd
brist pa faktor VIIl) saknas faktor VIII, eller sa fungerar det inte normalt.

ADYNOVI anvands for att behandla och férebygga blédningar hos patienter fran 12 ars alder med hemofili A
(en arftlig form av blodarsjuka som orsakas av brist pa faktor VIII).

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

om du ar allergisk mot rurioktokog alfa pegol, oktokog alfa eller nagot 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

Det ar viktigt att du haller reda pa batchnumret fér ADYNOVI. Varje gang du far en ny férpackning ADYNOVI,
anteckna datum och batchnummer (som star pa férpackningen efter Lot) pa en saker plats.

Tala med lakare innan du anvander ADYNOVI,

Det finns en liten risk att du kan fa en anafylaktisk reaktion (en allvarlig, plétslig allergisk reaktion) nar du
anvander ADYNOVI. Du bér kénna till de tidiga tecknen pa allergiska reaktioner sasom utslag, nasselutslag,
allman klada, svullnad av lappar och tunga, andningssvarighet, vasande andning, tryck 6ver brostet, allman
sjukdomskansla och yrsel. Dessa kan vara tidiga symtom pa anafylaktisk chock. Andra symtom kan vara
svar yrsel, medvetsléshet och extrem andningssvarighet.

Om nagot av dessa symtom intraffar ska du omedelbart avbryta injektionen och kontakta lakare. Allvarliga
symtom, inklusive andningssvarighet och att du (ndstan) svimmar, kraver omedelbar akut behandling.

Om du lider av en hjartsjukdom ska du informera din lakare om detta, eftersom det finns en 6kad risk for
komplikationer som rér koagulationen (blodets férmaga att levra sig).

Patienter som utvecklar faktor Vill-inhibitorer

Utveckling av inhibitorer (antikroppar) ar en kdnd komplikation som kan upptrada vid behandling med alla
faktor Vlll-lakemedel. Inhibitorerna forhindrar att behandlingen fungerar som den ska, sarskilt vid héga
halter. Du eller ditt barn kommer att vervakas noggrant avseende utveckling av inhibitorer. Om du eller
ditt barn drabbas av en blédning som inte kan fas under kontroll med ADYNOVI ska du omedelbart tala om
det for din lakare.

Komplikationer relaterade till kateter

Om du behdéver en central venkateter (CVAD) ska lakaren 6vervaga risken for CVAD-relaterade
komplikationer, bland annat lokala infektioner, forekomst av bakterier i blodet och blodpropp pa
kateterstallet.

Barn och ungdomar

ADYNOVI kan endast anvéandas hos ungdomar och vuxna (12 ar och aldre). Informationen om varningar och
forsiktighet galler ocksa ungdomar.

Andra lakemedel och ADYNOVI

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Hemofili A ar sallsynt hos kvinnor. Darfér finns det ingen erfarenhet av
anvandning av ADYNOVI under graviditet och amning.
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Korformaga och anvandning av maskiner

ADYNOVI har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

ADYNOVI innehaller natrium

ADYNOVI innehaller upp till 12,42 mg natrium (den huvudsakligea bestandsdelen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 0,62 % av det rekommenderade hdgsta dagliga intaget for vuxna.
Beroende pa din kroppsvikt och dosering av ADYNOVI kan du tilldelas mer an en flaska. Detta maste
beaktas om du ater en kost med reducerat saltintag.

3. Hur du anvander ADYNOVI

Behandlingen med ADYNOVI kommer att pabdrjas och 6vervakas av lakare som har erfarenhet av
behandling av patienter med hemofili A.

Din lakare beraknar vilken dos av ADYNOVI som passar dig beroende pa ditt tillstand, din vikt samt om det
anvands for att férebygga eller behandla blédning. Hur ofta behandlingen ges beror pa hur val ADYNOVI
fungerar for dig. Ersattningsbehandling med ADYNOVI ar vanligen en livslang behandling.

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Fraga din Idkare om du ar osaker.

Férebyggande mot blédningar
Den vanliga dosen av ADYNOVI &r 40 till 50 IE per kg kroppsvikt som administreras 2 ganger per vecka.

Behandling av blédning

Dosen av ADYNOVI berdknas utifran din kroppsvikt och vilka faktor VIII-nivaer som ska uppnas. Malnivaerna
for faktor VIIl beror pa hur allvarlig blédningen ar och var den uppstar.

Tala med lakare om du tror att effekten av ADYNOVI inte ar tillracklig.

Din ldkare kommer att utféra lampliga laboratorietester for att se till att du har ratt faktor VIlI-niva. Detta ar
sarskilt viktigt om du ska genomga en storre operation.

Anvandning fér barn och ungdomar

ADYNOVI kan endast anvéandas fér ungdomar och vuxna (12 ar och aldre). Dosen fér ungdomar beraknas
ocksa efter kroppsvikt och ar densamma som for vuxna.

Hur ADYNOVI ges
ADYNOVI injiceras vanligtvis i en ven (intravendst) av en lakare eller sjukskéterska. Du sjalv eller ndgon

annan kan ocksa administrera ADYNOVI som en injektion, men bara efter nédvandig utbildning. Detaljerade
instruktioner for hur man ger sig sjalv lakemedlet finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du anvant for stor mangd av ADYNOVI

Anvand alltid ADYNOVI enligt anvisningar fran lakare. Radfradga lakare om du ar osadker. Om du har injicerat
mer ADYNOVI @n vad som rekommenderas, tala med din Idkare snarast mgjligt.

Om du har glomt att anvanda ADYNOVI
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Ta nasta dos som planerat och fortsatt enligt Iakares
foreskrift.

Om du slutar att anvanda ADYNOVI

Sluta inte anvanda ADYNOVI utan att radfraga din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Vid en allvarlig och plétslig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) maste injektionen avbrytas omedelbart.
Om du far nagot av féljande tidiga symtom pa en allergisk reaktion maste du omedelbart kontakta lakare:

utslag, nasselutslag, allman klada

svullnad av lappar och tunga

andningssvarigheter, vasande andning, tryck dver brostet
allman sjukdomskansla

yrsel och medvetsloshet.

Allvarliga symtom, inklusive andningssvarighet och att du (nastan) svimmar, kraver omedelbar akut
behandling.

Hos patienter som tidigare har behandlats med faktor VIII (mer @n 150 dagars behandling) kan hammande
antikroppar (inhibitorer) bildas (se avsnitt 2). Denna komplikation klassas som mindre vanlig (férekommer
hos farre an 1 av 100 anvandare). Om detta intraffar kan din Idkemedelsbehandling sluta att fungera som
den ska och du kan fa ihallande blédningar. Kontakta lakare omedelbart om detta hander.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)
Huvudvark

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

Diarré

Utslag

Yrsel

Nasselutslag

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

Rodnad, allergisk reaktion (6verkanslighet)

Antikroppar (inhibitorer) mot faktor VIII (hos patienter som har fatt tidigare behandling med faktor VIII (mer
an 150 dagars behandling))

Forhojda nivaer av vissa typer av vita blodkroppar

Infusionsreaktion

Roda 6gon

Hudreaktioner

Biverkningar med okand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Potentiellt livshotande reaktioner (anafylaxi)
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Ytterligare biverkningar hos barn
Biverkningarnas frekvens, typ och allvarlighetsgrad hos barn férvantas vara desamma som hos vuxna.

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 lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ADYNOVI ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

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

Under hallbarhetstiden kan injektionsflaskan med pulver férvaras i rumstemperatur (upp till 30 °C) under en
sammanhangande period pa hégst 3 manader. Utgangsdatum fér lakemedlet ar da slutet av denna
3-manadersperiod, alternativt det utgangsdatum som star tryckt pa injektionsflaskan, beroende pa vilket
som infaller tidigast. Notera slutdatumet fér 3-manadersperioden pa ytterkartongen.

Lakemedlet far inte forvaras i kylskap efter att det har férvarats i rumstemperatur. Lésningen far inte
forvaras i kylskap efter beredningen.

Anvand lakemedlet inom 3 timmar efter att pulvret har ldsts upp helt.
Lakemedlet ar endast for engangsbruk. Kassera dverbliven 16sning pa lampligt satt.

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 rurioktokog alfa pegol (pegylerad human koagulationsfaktor VIII framstalld
med rekombinant DNA-teknik). Varje injektionsflaska med pulver innehaller

nominellt 250, 500, 1 000, 2 000 eller 3 000 IE rurioktokog alfa pegol.

- Injektionsflaskan med I6sningsvétska innehaller 5 ml vatten for injektionsvétskor.

- Ovriga innehallsdmnen &r mannitol, trehalosdihydrat, histidin, glutation, natriumklorid,
kalciumkloriddihydrat, tris(hydroximetyl)aminometan och polysorbat 80. Se avsnitt 2 "ADYNOVI
innehaller natrium”.
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Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

ADYNOVI tillhandahalls som ett pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning (pulver for injektionsvatska,
[6sning). Pulvret ar ett vitt till benvitt kornigt pulver. Ldsningsvatskan ar en klar och farglds 16sning. Efter
beredningen &r 16sningen klar, farglds och fri fran frammande partiklar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Wien

Tillverkare

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

For information om detta lakemedel, vanligen kontakta den lokala representanten for innehavaren av

godkannandet fér forsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com
bbarapus

Takepa bbvarapus EOO[
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceské republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com
Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com
Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com
Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com
EANGGa

Takeda EANAZ ALE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com
Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com
Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com
Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com
Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com
Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com
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Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com
France

Takeda France SAS

Tel. + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com
Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com
{sland

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com
ltalia

Takeda ltalia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com
Kompog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com
Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 07/2023

Ovriga informationskallor

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
tel: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com
Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com
Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 3350391
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com
Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com
Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com
Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com
United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/

Instruktioner for beredning och administrering

ADYNOVI far inte blandas med andra lakemedel eller I6sningsvatskor.

Det rekommenderas starkt att lakemedlets namn och batchnummer antecknas varje gang ADYNOVI ges.

Avtagbara etiketter finns pa blisterférpackningen.

Anvisningar foér beredning

® Anvénds fore utgangsdatumet som anges pa etiketterna och kartongen.
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Anvand inte om inte locket pa blistret ar helt forslutet
Lésningen far inte forvaras i kylskap efter beredningen.

Om lakemedlet fortfarande forvaras i kylskap: ta det forslutna blistret (som innehaller
injektionsflaskor med pulver och 16sningsvatska ihopsatta med beredningssystemet) ur kylskapet och
It det uppna rumstemperatur (mellan 15 °C och 25 °C).

Tvatta handerna noggrant med tval och varmt vatten.

Oppna blisterforpackningen med ADYNOVI genom att dra av ovansidan. Ta ut BAXJECT lll-systemet ur
blistret.

Placera injektionsflaskan med pulver pa en plan yta med injektionsflaskan med I6sningsvatska éverst
(Fig. 1). Injektionsflaskan med I6sningsvatska har en bla rand. Ta inte av det bl locket férran du
uppmanas att gora det i ett senare steg.

Hall injektionsflaskan med pulver i BAXJECT lll-systemet med ena handen och tryck stadigt ned
injektionsflaskan med l6sningsvatska med den andra handen tills systemet har tryckts ihop helt och
I6sningsvatskan rinner ner i injektionsflaskan med pulver (Fig. 2). Luta inte systemet férran all
I6sningsvatska har runnit ner i injektionsflaskan med pulver.

Kontrollera att all I6sningsvatska har 6verforts. Snurra flaskan forsiktigt tills allt pulver har 1dsts upp
(Fig. 3). Se till att pulvret ar fullstandigt upplést, annars kan inte all beredd |6sning passera igenom
filtret. Lakemedlet l6ses upp snabbt (vanligtvis pa mindre an 1 minut). Efter beredningen ska
I6sningen vara klar, farglos och fri fran frammande partiklar.

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

5

b

2 el

Anvisningar for injektion

Aseptisk teknik (mycket rena forhallanden) maste anvandas under injektionen.

OBS!
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® Inspektera den beredda I6sningen for partiklar och missfargning fore injektion (I6sningen ska vara
klar, farglos och fri fran partiklar).
Lakemedlet far inte anvandas om I6sningen inte ar helt klar eller om pulvret inte har I6sts upp helt.

1. Ta bort det bla locket fran BAXJECT Ill (Fig. 4). Dra inte in luft i sprutan. Anslut sprutan till BAXJECT III.
Anvandning av en spruta med luer-lock rekommenderas.
2. Vand systemet upp och ned (sd att injektionsflaskan med pulver hamnar 6verst). Dra upp den

beredda I6sningen i sprutan genom att langsamt dra tillbaka kolven (Fig. 5).

3. Koppla loss sprutan och fast sedan en fjarilsnal pa den och injicera den beredda I6sningen i en ven.
L6ésningen ska administreras langsamt, med en hastighet som avgors av patientens komfortniva men
som inte dverstiger 10 ml per minut. (Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

4, Kassera 6verbliven l6sning pa lampligt satt.

Féljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Behandling vid behov

Berakningen av erforderlig dos av faktor VIl baseras pa den empiriska upptackten att 1 IE faktor VIII per kg
kroppsvikt dkar aktiviteten av faktor VIl i plasma med 2 IE/dI. Erforderlig dos faststalls med hjalp av
féljande formel. Tabellen nedan kan anvandas som vagledning for dosering vid blédningsepisoder och

kirurgiska ingrepp.

Tabell 1: Vagledning fér dosering vid blédningsepisoder och kirurgiska ingrepp

Grad av blédning/typ av kirurgiskt
ingrepp

Erforderlig faktor VIII-niva (% eller
IE/dI)

Dosintervall
(timmar)/behandlingens langd
(antal dagar)

(pre- och postoperativt)

Blédning

Tidig hemartros, muskelblédning |20 - 40 Upprepa injektionerna

eller blédning i munnen. var 12:e till 24:e timme.
Minst 1 dag tills blédningsepisoden
(upplevd smarta) upphort eller
lakning har uppnatts.

Mer omfattande hemartros, 30-60 Upprepa injektionerna

muskelblédning eller hematom. var 12:e till 24:e timme i 3-4 dagar
eller [angre tills smartlindring
uppnatts och den akuta
rorelsebegransningen havts.

Livshotande blédningar. 60 - 100 Upprepa injektionerna
var 8:e till 24:e timme tills det
kritiska tillstandet &r 6ver.

Kirurgiskt ingrepp

Mindre 30-60 Var 24:e timme under minst 1 dag,

Inklusive tandutdragning. tills Idkning uppnatts.

Stérre 80 -100 Upprepa injektionerna var

8:e till 24:e timme tills sarlakning
intratt, fortsatt darefter
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behandlingen i ytterligare

minst 7 dagar for att uppratthalla
en faktor Vlll-aktivitet pa

30 %-60 % (IE/dI).

Profylax
For langtidsprofylax rekommenderas en dos pa 40 till 50 IE ADYNOVI per kg kroppsvikt tva ganger i veckan

med 3-4 dagars intervall. Justering av doser och administreringsintervall kan évervagas beroende pa
uppnadda FVIlI-nivaer och individuell blédningstendens.

Pediatrisk population

Doseringen for anvandning vid behov ar densamma for pediatriska patienter (12 till 18 ar) som for vuxna
patienter. Profylaktisk behandling av patienter fran 12 till <18 ar ar likadan som for vuxna patienter.
Sakerheten pa langre sikt for ADYNOVI hos barn under 12 ar har annu inte faststallts. Justering av doser och
administreringsintervall kan 6vervagas beroende pa uppnadda FVIlI-nivaer och individuell
blédningstendens.
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