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Beredning av KOVALTRY® (oktokog alfa)

KOVALTRY® injektionsvatska maste beredas under aseptiska forhallanden.

¥ Placera flaskan pa en fast, halksaker
yta. Dra bort skyddspappret fran
adapterns plasthylsa. Ta inte ut
adaptern frén plasthylsan.

Borja med att
RENGORA

P Tvatta hdnderna noggrant med tval och
varmt vatten.

» Halliadapterns hylsa och placera
den over flaskans lock. Tryck fast

adaptern med en stadig rorelse.
¥V Varm med handerna den o6ppnade

injektionsflaskan och sprutan (6verskrid
inte 37 °C).

¥ Taav skyddslocket fran flaskan, tvatta
gummiproppen med en alkoholtork
och lat den torka.

Skruva i KOLVEN

¥ Hall den forfyllda sprutan med
spadningsvatska uppratt, fatta
kolvstangen som bilden visar och

BLANDA KOVALTRY®

anslu‘t kqlven till sprutap genom och spéidningsvéitska
attvrida in den medursiden
gangade proppen. ¥ Spruta in vatskan genom att ldngsamt

¥ Ha&ll sprutan om cylindern trycka ner kolven.
och bryt av sprutans topp fran ” Snurra flaskan forsiktigt tills allt pulver
spetsen. Sprutans spets ska ar upplost. Skaka inte flaskan. Inspektera
hallas steril och far inte vidréras. l6sningen. Anvand inte en ldsning med

¥ Tabortadapterns plasthylsa synliga partiklar eller som ar grumlig.
utan att vidréra adaptern. 7 Vand flaskan upp och ned och dra med

¥ Anslut sprutan till adaptern p& jamn hastighet ut kolven s3 att all ldsning
flaskan genom att vrida medurs. kommer in i sprutan.

7 Ta loss sprutan genom att skruva av den
moturs. Avldagsna eventuell luft genom att
trycka in kolven Latt.

¥ Anslut sprutan till butterflynalen genom
att skruva pa den medurs. Infundera pa

vanligt satt.

Recombinant Factor VIl (octocog alfa)

Minimitext finns pa baksidan.



Varje forpackning med KOVALTRY innehaller:

¥ Injektionsflaska med pulver till injektionsvatska
¥ Adapter till injektionsflaskan

¥V Forfylld spruta med spadningsvatska
¥ Separat kolv till sprutan

¥ Infusionsset

¥ Bipacksedel

Forpackningen innehaller inte:
¥ Alkoholtorkar

¥V Kompresser

¥ Pléster

Kovaltry® Bayer (oktokog alfa), Rx, F, B02BD02
Beredningsform: Pulver och vatska till injektionsvatska,
l6sning (adapter till injektionsflaskan). 250, 500, 1000,
2000, 3000 IE

Terapeutiska indikationer: Kovaltry ar indicerat for
behandling och profylax av blodning hos patienter med
hemofili typ A (medfédd brist pa faktor VIII). Kovaltry kan
anvandas till alla aldersgrupper.

Dosering och administreringssatt: Kovaltry ar endast
avsedd for intravends behandling. Dos, frekvens och
behandlingstid &r individuell och bestams av svarighets-
graden av sjukdomen samt patientens kliniska tillstand.
Profylax: For langtidsprofylax mot blédning hos patienter
med svar hemofili typ A &r normal dos fér ungdomar

(2 12 &r) och vuxna patienter 20 till 40 IE Kovaltry per

kg kroppsvikt tva till tre ganger per vecka. | vissa fall,
speciellt hos yngre patienter, kan kortare dosintervall eller
hogre dos kravas. Pediatrisk population: En sakerhets-
och effektstudie har utforts pa barn i aldern 0-12 ar (se
avsnitt 5.1); begransade data ar tillgangliga for barn under
1 &r. Rekommenderade profylaxdoser &r 20-50 I1E/kg tva
till tre gadnger i veckan eller varannan dag beroende pa
individuella behov.
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Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva
substansen eller mot ndgot hjalpamne. Kand allergi mot
mus- eller hamsterproteiner.

Varningar och forsiktighet: Allergiska reaktioner t.ex.
overkanslighetsreaktioner kan forekomma i sallsynta fall.
Utveckling av neutraliserande antikroppar (inhibitorer)
mot faktor VIII &r en kdand komplikation vid behandling av
patienter med hemofili typ A. Patienter som behandlas
med koagulationsfaktor VIII-produkter bor foljas noggrant
med avseende pé utveckling av inhibitorer genom lEmplig
uppféljning av kliniskt tillstdnd och laboratorietester.
Kontaktuppgifter: Bayer AB, Box 606, 169 26 SOLNA,
Telefon 08-580 223 00, www.bayer.se

Datum for 6versyn av SPC: 01/2020. Fér ytterligare
information samt priser se www.fass.se.

Fore forskrivning vanligen lds produktresumé pa fass.se

v Detta ldkemedel ar foremal for utokad dvervakning.
Hé&lso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket.
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