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Beredning av Jivi® (damoktokog alfa pegol)

Jivi® injektionsvatska maste beredas under aseptiska forhallanden.

Tvatta handerna noggrant med tval
och varmt vatten.

Varm med handerna den odppnade
injektionsflaskan och sprutan (Gverskrid
inte 37 °C).

Ta av skyddslocket fran flaskan, tvatta
gummiproppen med en alkoholtork
och I&t den torka.

Skruva i KOLVEN

Hall den forfyllda sprutan med spéad-
ningsvétska uppratt, fatta kolvstangen
som bilden visar och anslut kolven till
sprutan genom att vrida in den medurs i
den gangade proppen.

Hall sprutan om cylindern och bryt av
sprutans topp fran spetsen. Sprutans
spets ska héllas steril och far inte
vidroras.

Ta bort adapterns plasthylsa utan att
vidrora adaptern.

Anslut sprutan till adaptern pa flaskan
genom att vrida medurs.

Minimitext finns pa baksidan.

Tryck fast ADAPTERN

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

¥ Halli adapterns hylsa och placera
den dver flaskans lock. Tryck fast
adaptern med en stadig rorelse.
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BLANDA Jivi®
och spadningsvatska

¥ Spruta in vatskan genom att langsamt
trycka ner kolven.

¥ Snurra flaskan forsiktigt tills allt pulver &r upplést.
Skaka inte flaskan. Inspektera I6sningen. Anvand
inte en 16sning med synliga partiklar eller som &r

grumlig.

Vand flaskan upp och ned och dra med
jamn hastighet ut kolven sa att all I6sning
kommer in i sprutan.

Ta loss sprutan genom att skruva av den moturs.
Avlagsna eventuell luft genom att
trycka in kolven latt.

Anslut sprutan till butterflyndlen genom att skruva
pé den medurs. Infundera pa vanligt sétt.
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Varje férpackning med Jivi® innehaller:
V Injektionsflaska med pulver till injektionsvatska
¥V Adapter till injektionsflaskan

¥V Forfylld spruta med spadningsvatska
¥V Separat kolv till sprutan

¥ Infusionsset

¥V Bipacksedel

Férpackningen innehéller inte: Eﬁi": , ol
¥ Alkoholtorkar et
V¥ Kompresser —

¥ Plaster

Jivi® Bayer (damoktokog alfa pegol), Rx, F, B0O2BD02
Beredningsform: Pulver och vatska till injektionsvatska,
I6sning. 500, 1000, 2000, 3000 IE

Terapeutiska indikationer: Jivi &r indicerat f6r behandling
och profylax av blédning hos tidigare behandlade patienter
>12 &r med hemofili typ A (medfodd brist pa faktor VIII).
Dosering och administreringssétt: Jivi &r endast avsedd
for intravends behandling. Dos, frekvens och behandlingstid
ar individuell med hansyn till patientens behov. Laboratorier
som avser att mata Jivi-aktiviteten ska kontrollera sina
procedurer for noggrannhet. En faltstudie har pavisat att
faktor Vlll-aktiviteten i plasma kan beréknas korrekt antingen
med en validerad kromogen analys eller med enstegskoagu-
lationsanalys med hjélp av specifika reagenser. For ytterligare
information se SPC.

Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substan-
sen eller mot n&got hjalpdmne. Kand allergi mot mus- eller
hamsterproteiner.

Varningar och férsiktighet:

Allergiska reaktioner, t.ex. dverkanslighetsreaktioner, kan fo-
rekomma med Jivi. Overkanslighetsreaktioner kan ocksé vara
relaterade till antikroppar mot PEG (se avsnittet Immunsvar
mot polyetylenglykol i SPC).
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Utveckling av neutraliserande antikroppar (inhibitorer)

mot faktor VIII & en ké&nd komplikation vid behandling av
patienter med hemofili typ A. Patienter som behandlas med
koagulationsfaktor VIII — produkter bor foljas noggrant avse-
ende utveckling av inhibitorer genom lamplig uppfélining av
kliniskt tillstand och laboratorietester.

Fore forskrivning var vanligen las produktresumé pa fass.se.
Kontaktuppgifter: Bayer AB, Box 606, 169 26 SOLNA,
Telefon 08-580 223 00, www.bayer.se

Datum for 6versyn av SPC: 12/2019. For ytterligare informa-
tion se SPC.

v Detta lakemedel ar foremal for utokad Overvakning.
Detta kommer att goéra det mojligt att snabbt identifiera
ny sékerhetsinformation Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket.
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