FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ALPROLIX

250, 500, 1000, 2000 och 3000 IU pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning
eftrenonacog alfa (eftrenonacogum alfa) rekombinant koagulationsfaktor IX, Fc-fusionsprotein

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ALPROLIX ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ALPROLIX ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad ALPROLIX ar och vad det anvands for

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

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

ALPROLIX framstélls med rekombinant teknik utan tillsats av ndgra komponenter fran méanniska eller djur i
tillverkningsprocessen.

Hur ALPROLIX fungerar

Patienter med hemofili B saknar faktor IX eller ocksa fungerar inte faktorn pa ratt satt. Detta lakemedel
anvands for att ersatta den faktor IX som saknas eller inte fungerar. ALPROLIX 6kar nivan av faktor IX i
blodet och korrigerar temporart blédningstendensen. Fc-fusionsproteinet i detta lakemedel forlanger
lakemedlets verkningstid.
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2. Vad du behover veta innan du anvander ALPROLIX

Anvand inte ALPROLIX

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

Varningar och forsiktighet

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

® Det finns en liten risk att du drabbas av en anafylaktisk reaktion (en svar, pl6tslig allergisk reaktion)
mot ALPROLIX. Tecken pa allergiska reaktioner inkluderar kldda 6ver hela kroppen, nasselfeber,
tryckkansla 6ver bréstet, andningssvarigheter och Iagt blodtryck. Om nagot av dessa symtom
upptrader, avbryt omedelbart injektionen och kontakta lakare. Pa grund av risken for allergiska
reaktioner med faktor IX-produkter ska de férsta administreringarna ALPROLIX utféras under
medicinsk observation med tillgang till lamplig medicinsk vard for allergiska reaktioner.

® Tala med ldkare om du tror att din blédning inte kontrolleras med den dos du far, eftersom det kan
finnas flera orsaker till det. Exempelvis ar bildning av antikroppar (aven kallade inhibitorer) mot
faktor IX en kand komplikation som kan férekomma under behandling av hemofili B. Antikropparna
hindrar behandlingen fran att ha avsedd effekt. Lakaren kontrollerar i sa fall detta. Oka inte
totaldosen av ALPROLIX for att kontrollera blédningen utan att radfraga lakare.

Patienter med faktor IX-inhibitor kan l6pa 6kad risk att drabbas av anafylaktiskt reaktion under framtida
behandling med faktor IX. Darfor ska du testas for forekomst av en inhibitor om du far allergiska reaktioner
som de som beskrivs ovan.

Faktor IX-produkter kan 6ka risken for oonskade blodproppar i kroppen, sarskilt om du har riskfaktorer for
blodproppsutveckling. Symtom pa en eventuell odnskad blodpropp kan vara: smarta och/eller 6mhet 1angs
en ven, ovantad svullnad av en arm eller ett ben eller pl6tslig andfaddhet eller pl6tsliga svarigheter att
andas.

Kardiovaskuldra handelser
Om du har fatt veta att du har en hjartsjukdom, eller I6per risk att fa en hjartsjukdom, ska du vara sarskilt
forsiktig vid anvandning av faktor IX och tala med lakare.

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

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

Andra lakemedel och ALPROLIX

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

ALPROLIX har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

ALPROLIX innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”. Vid behandling med flera injektionsflaskor ska det totala natriuminnehallet beaktas.

3. Hur du anvander ALPROLIX

Behandling med ALPROLIX pabdrjas av en lakare med erfarenhet av behandling av patienter med hemofili.
Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar (se avsnitt 7). Radfraga lakare, apotekspersonal
eller sjukskdterska om du ar osaker.

ALPROLIX ges som en injektion i en ven. Du eller ndgon annan kan ge det efter att ha fatt lamplig
undervisning. Lakaren bestammer dosen (i internationella enheter eller ”IU”) som du ska fa. Dosen beror pa
ditt individuella behov av substitutionsbehandling med faktor IX och pa om lakemedlet anvands for att
forebygga eller behandla blodning. Tala med lakare om du tror att din blédning inte kontrolleras med den
dos du far.

Hur ofta du behdver en injektion beror pa hur bra lakemedlet fungerar fér dig. Lakaren kommer att ta
[ampliga laboratorieprover for att sdkerstalla att du har tillracklig mangd faktor IX i blodet.

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

Férebyggande av blédning
Om du anvander ALPROLIX for att forebygga blédning kommer [akaren att berakna din dos.

Vanlig dos av ALPROLIX &r 50 IU per kg kroppsvikt, given en gang i veckan eller 100 IU per kg kroppsvikt
given var 10:e dag. Lakaren kan justera dosintervallet. | vissa fall, sarskilt hos yngre patienter, kan kortare
doseringsintervall eller hdgre doser bli nédvandiga.

Anvandning for barn och ungdomar

ALPROLIX kan anvandas for barn och ungdomar i alla aldrar. Hos barn under 12 ars alder kan hogre doser
eller tatare injektioner behdvas och den vanliga dosen ar 50-60 IU per kg kroppsvikt given var 7:e dag.

Om du har anvant for stor mangd av ALPROLIX

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

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

Om du slutar att anvanda ALPROLIX

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

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

4. Eventuella biverkningar

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

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

Hos barn som inte tidigare behandlats med faktor IX-lakemedel ar det vanligt (hos upp till 1 av
10 anvéandare) att inhibitorer bildas (se avsnitt 2). Om detta intraffar kan lakemedlet sluta att fungera pa
ratt satt och ditt barn kan uppleva ihallande blédning. Kontakta omedelbart ldkare om detta intraffar.

Fdljande biverkningar kan upptrada med detta ldakemedel.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): huvudvark, domningar eller
stickningar i munnen, smarta i sidan med blod i urinen (obstruktiv uropati) och rodnad vid injektionsstallet.
Barn som inte tidigare har behandlats med faktor IX-lakemedel: faktor IX-inhibitorer, éverkanslighet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): yrsel, smakférandring, dalig
andedrakt, trétthetskansla, smarta vid injektionsstallet, snabba hjartslag, blod i urinen (hematuri), smarta i
sidan (njurkolik), 1agt blodtryck och minskad aptit.

Biverkningar med okéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): plotslig svar allergisk reaktion
och livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk chock).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ALPROLIX ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

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

Alternativt kan ALPROLIX férvaras vid rumstemperatur (hégst 30°C) under en sammanhangande period pa
hogst 6 manader. Anteckna datumet da ALPROLIX tas ut ur kylskap till rumstemperatur pa kartongen. Efter
forvaring i rumstemperatur far lakemedlet inte stéllas in i kylskapet pa nytt.

Fardigberedd ALPROLIX b6r anvandas direkt. Om du inte kan anvanda den fardigberedda I6sningen
omedelbart, ska den anvandas inom 6 timmar vid férvaring i rumstemperatur. Stall inte in 16sningen i
kylskap efter beredning. Skydda lésningen fran direkt solljus.

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

Denna produkt ar endast avsedd fér engangsbruk.

Kassera all 6verbliven I6sning 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

Pulver:

® Den aktiva substansen ar eftrenonacog alfa (rekombinant koagulationsfaktor IX Fc-fusionsprotein). En
injektionsflaska med ALPROLIX innehaller nominellt 250, 500, 1 000, 2 000 eller 3 000 IU
eftrenonacog alfa.

® (vriga innehdllsdmnen &r sackaros, histidin, mannitol, polysorbat 20, natriumhydroxid och saltsyra.
Om du star pa saltfattig kost, se avsnitt 2.

Vatska:
5 ml natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ALPROLIX tillhandahalls som pulver och vétska till injektionsvatska, I6sning. Pulvret ar ett vitt till benvitt
pulver eller kaka. Vatskan som tillhandahalls for beredning av l6sningen ar en klar, farglos vatska. Efter
beredning ar l16sningen klar till svagt parlemorskimrande och farglds.

En férpackning med ALPROLIX innehaller 1 injektionsflaska med pulver, 5 ml vatska i forfylld spruta, 1
kolvstang, 1 adapter for injektionsflaskor, 1 infusionsset, 2 spritkompresser, 2 plaster och 1
gasvavskompress.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
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Sverige
Telefon: +46 8 697 20 00

Denna bipacksedel andrades senast 01/2024. Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats http://ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra
webbplatser rérande sallsynta sjukdomar och behandlingar.

7. Anvisningar om beredning och administrering

Tillvdgagangssattet nedan beskriver beredning och administrering av ALPROLIX.

ALPROLIX administreras som en intravends (i.v.) injektion efter att pulvret till injektionsvatska har [6sts upp
i den vatska som medféljer i den forfyllda sprutan. Férpackningen med ALPROLIX innehaller:

A) 1 injektionsflaska med pulver
B) 5 ml vitska 1 forfvlld spruta
C) 1 kolvstang

) 1 adapter {or injektionsflaskor
E) 1 infusionsset

F) 2 spritkompresser

&) 2 plaster

H) 1 gasvavskompress

ALPROLIX ska inte blandas med andra vatskor for injektion eller infusion.
Tvatta handerna innan du 6ppnar férpackningen.

Beredning:

1. Kontrollera namnet och styrkan pa forpackningen for att forsakra dig om att den innehaller ratt
lakemedel. Kontrollera utgangsdatumet pa kartongen med ALPROLIX. Anvand inte om utgangsdatumet har
passerats.

2. Om ALPROLIX har forvarats i kylskap, Iat injektionsflaskan med ALPROLIX (A) och sprutan med vétska (B)
uppna rumstemperatur fére anvandning. Tillfor inte extern varme.

3. Stall injektionsflaskan pa en ren, plan yta. Ta av
snapplocket av plast fran injektionsflaskan.
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4. Torka av injektionsflaskans ovandel med en av
spritkompresserna (F) som ingar i forpackningen och
13t lufttorka. Vidror inte injektionsflaskans ovandel
och I3t ingenting annat nudda den efter att den har
torkats av.

fran skyddslocket. Vidror inte insidan av forpackninge

5. Riv av skyddspappret fran den genomskinliga plastadaptern for injektionsflaskor (D). Ta inte ut adaptern

n med adaptern for injektionsflaskor.

6. Placera injektionsflaskan pa en plan yta. Hall
adaptern for injektionsflaskor i skyddslocket och
placera den rakt éver injektionsflaskans ovandel.
Tryck ned adaptern med en bestamd rérelse tills den
snapper fast pa injektionsflaskans ovandel sa att
adapterns spets penetrerar injektionsflaskans propp.
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7. Satt fast kolvstangen (C) pa sprutan med vétska
genom att féra in kolvstangens spets i dppningen pa
sprutkolven. Vrid kolvstangen medurs med en
bestamd rorelse tills den sitter stadigt i sprutkolven.

8. Bryt av det vita, manipulationssakra plastlocket
fran sprutan med vatska genom att boja
perforeringslocket tills det bryts av. Lagg locket at
sidan med ovansidan nedat pa en plan yta. Vidror
inte insidan av locket eller sprutspetsen.

9. Lyft bort skyddslocket fran adaptern och kasta det.
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10. Anslut sprutan med vatska till adaptern for
injektionsflaskor genom att féra in sprutans spets i
Oppningen pa adaptern. Skjut in och vrid sprutan
medurs med en bestamd rérelse tills den sitter
stadigt.

11. Tryck ldngsamt in kolvstangen sa att all vatska
injiceras i injektionsflaskan med ALPROLIX.
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12. Lat sprutan sitta kvar i adaptern med
kolvstangen intryckt och snurra injektionsflaskan
varsamt tills pulvret har ldsts upp.

Skaka inte.

13. Den fardiga l6sningen maste inspekteras visuellt f

Ore administrering. L6sningen ska vara klar till svagt

parlemorskimrande och fargl6s. Anvand inte I6sningen om den ar grumlig eller innehaller synliga partiklar.

14. Kontrollera att sprutkolven fortfarande ar helt
intryckt och vand injektionsflaskan upp och ned. Dra
ldngsamt ut kolvstangen for att dra ut all I6sning
genom adaptern for injektionsflaskor in i sprutan.

Obs! Om du anvander mer an en injektionsflaska me
d ALPROLIX per injektion ska varje injektionsflaska be
redas separat enligt foregdende anvisningar (steg 1
till 13) och sprutan med vatska tas bort medan

adaptern for injektionsflaskor Iamnas kvar pa plats.

10
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En enda stor luerlock-spruta kan anvandas till att dra
upp det beredda innehallet i de enskilda
injektionsflaskorna.

[ N
15. Lossa sprutan fran adaptern for injektionsflaskor
genom att varsamt dra och vrida injektionsflaskan
moturs.
()

16. Kasta injektionsflaskan och adaptern.

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

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

Administrering (intravenés injektion)

ALPROLIX ska administreras med infusionssetet (E) som ingar i férpackningen.
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1. Oppna férpackningen med infusionssetet och ta av
locket i anden av slangen. Anslut sprutan med
fardigberedd ALPROLIX-I6sning till anden pa
infusionssetets slang genom att vrida medurs.

=

()

2. Satt vid behov pa en stasslang och forbered injektionsstallet genom att tvatta huden noga med den
andra spritkompressen som ingar i férpackningen.

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

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

5. Nar injektionen ar avslutad och nalen dragits ut
ska du falla nalskyddet dver nalen och snappa fast
det.
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6. Kasta den anvanda nalen, eventuell éverbliven l6sning, sprutan och den tomma injektionsflaskan i en
lamplig behallare for medicinskt avfall eftersom dessa féoremal kan skada andra om de inte kastas pa ratt
satt. Ateranvand inte ndgon utrustning.

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 08:30



