BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 250 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Jivi 500 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Jivi 1000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Jivi 2000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Jivi 3000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning
Jivi 4000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Jivi 250 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplasning

Efter rekonstitution med den medfelgende solvens, indeholder 1 ml oplesning ca. 100 IE
(250 IE/2,5 ml) human koagulationsfaktor VIII, damoctocog alfa pegol.

Jivi 500 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplasning

Efter rekonstitution med den medfelgende solvens, indeholder 1 ml oplesning ca. 200 IE
(500 IE/2,5 ml) human koagulationsfaktor VIII, damoctocog alfa pegol.

Jivi 1000 IE pulver og solvens til injektionsvaske. oplgsning

Efter rekonstitution med den medfelgende solvens, indeholder 1 ml oplesning ca. 400 IE
(1.000 IE/2,5 ml) human koagulationsfaktor VIII, damoctocog alfa pegol.

Jivi 2000 IE pulver og solvens til injektionsvaske. oplgsning

Efter rekonstitution med den medfelgende solvens, indeholder 1 ml oplesning ca. 800 IE
(2.000 IE/2,5 ml) human koagulationsfaktor VIII, damoctocog alfa pegol.

Jivi 3000 IE pulver og solvens til injektionsvaske., oplgsning

Efter rekonstitution med den medfelgende solvens, indeholder 1 ml oplesning ca. 1.200 IE
(3.000 IE/2,5 ml) human koagulationsfaktor VIII, damoctocog alfa pegol.

Jivi 4000 IE pulver og solvens til injektionsvaske. oplgsning

Efter rekonstitution med den medfelgende solvens, indeholder 1 ml oplesning ca. 800 IE
(4.000 IE/5 ml) human koagulationsfaktor VIII, damoctocog alfa pegol.

Potensen i Internationale Enheder (IE) er bestemt ved kromogenanalyse i henhold til den Europaiske
Farmakopé.
Den specifikke aktivitet for Jivi er omtrent 10.000 IE/mg protein.

Det aktive stof, damoctocog alfa pegol, er en site-specifik PEGyleret rekombinant human
koagulationsfaktor VIII (faktor VIII) uden B-domene, fremstillet i nyreceller fra hamsterunger
(baby-hamster kidney cells, BHK), med en 60 kDa forgrenet polyethylenglycol-enhed (to 30 kDa
PEQG). Proteinets molekylvagt er ca. 234 kDa.

Jivi fremstilles uden tilsetning af noget protein af human eller animalsk oprindelse i
cellekulturproceduren, oprensningen, PEGyleringen eller den endelige formulering.

Hjxlpestof, som behandleren skal vaere opmeerksom pa

Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 0,08 mg polysorbat 80 (E 433).



Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsvaske, oplasning.
Pulver: fast, hvidt til svagt gulligt.

Solvens: klar oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af og profylakse mod bledning hos tidligere behandlede patienter > 7 ar med haamofili A
(medfedt faktor VIII-mangel).

4.2 Dosering og administration
Behandling skal superviseres af en laege med erfaring i behandling af haemofili.

Overvégning af behandlingen

Under behandlingsforlebet tilrddes relevant bestemmelse af faktor VIII-niveauer for at bekreefte, at der
er blevet opnaet tilstreekkelige faktor VIII-niveauer. Responset pa faktor VIII kan variere fra patient til
patient med forskellige halveringstider og forskellig bedring. Dosis baseret pa legemsvagt kan kraeve
justering hos overvagtige patienter. Iser i tilfeelde af storre kirurgiske indgreb er pracis overvagning
af substitutionsbehandlingen ved hjelp af koagulationsanalyse (plasma faktor VIII-aktivitet) helt
nedvendig.

Nér der anvendes in vitro-aktiveret partiel thromboplastintid (aPTT)-baseret 1-trins-
koagulationsanalyse for at bestemme faktor VIII-aktiviteten i patienternes blodprever, kan

faktor VIII-aktiviteten i plasma vere signifikant pavirket, bade af typen af aPTT-reagens og
referencestandarden, der anvendes i analysen. Dette kan medfere en over- eller underestimering af
faktor VIII-aktiviteten. Det ber bemarkes, at der kan vare signifikante forskelle mellem
analyseresultater opnédet med specifikke reagenser anvendt i den aPTT-baserede 1-trins
koagulationsanalyse og kromogenanalysen. Dette er vigtigt, nar faktor VIII-aktiviteten af Jivi
overvages, og nar der &ndres laboratorium og/eller reagenser i analysen. Dette galder ogsa for
modificerede langtidsvirkende faktor VIII-praparater.

Laboratorier, der planleegger at méle Jivi-aktivitet, skal kontrollere deres procedurer for ngjagtighed.
Et feltstudie har indikeret, at faktor VIII-aktiviteten af Jivi kan méles akkurat i plasma med enten en
valideret, kromogensubstratanalyse (chromogenic substrate), eller en 1-trins-(one-stage)
koagulationsanalyse med specifikke reagenser. For Jivi kan nogle silica-baserede 1-trins-analyser
(f.eks. APTT-SP, STA-PTT) underestimere faktor VIII-aktiviteten af Jivi i plasmaprever. Nogle
reagenser, sdsom kaolin-baserede aktivatorer kan give overestimering.

Den kliniske virkning af faktor VIII er det vigtigste element i evalueringen af behandlingens virkning.
Det kan veare nadvendigt at justere den individuelle dosis pa patientniveau for at opna et
tilfredsstillende klinisk resultat. Hvis den beregnede dosis ikke medferer at de forventede faktor VIII-
niveauer opnés, eller hvis bledningen ikke kontrolleres efter administration af den beregnede dosering,
skal der mistaenkes en tilstedevaerelse af faktor VIII-heemmer eller anti-PEG-antistoffer i kredslgbet
(se pkt. 4.4).



Dosering

Dosis og varighed af substitutionsbehandlingen athenger af svaerhedsgraden af faktor VIII-manglen,
bledningens placering og omfang samt af patientens kliniske tilstand.

Antallet af indgivne enheder af faktor VIII er udtrykt i Internationale Enheder (IE) i henhold til den
geldende WHO-standardkoncentration for faktor VIII-praeparater. Faktor VIII-aktiviteten i plasma er
udtrykt enten som en procentdel (i forhold til normal human plasma) eller fortrinsvis i IE (i forhold til
den Internationale Standard for faktor VIII i plasma).

1 IE af faktor VlIlI-aktivitet svarer til indholdet af faktor VIII i 1 ml normal human plasma.
Behandling ved behov

Beregningen af den nedvendige dosis af faktor VIII er baseret pa det empiriske fund, at 1 IE af

faktor VIII pr. kg legemsvagt oger faktor VIII-aktiviteten i plasma med mellem 1,5 % og 2,5 % af den
normale aktivitet.

Den nedvendige dosis af Jivi bestemmes ud fra folgende formel:

Nedvendige enheder = legemsvegt (kg) x den gnskede faktor VIII-stigning (% eller IE/dl) x reciprok
observeret genfinding (dvs. 0,5 for genfinding pa 2,0 %).

Den mangde, der skal administreres, og administrationshyppigheden skal altid orienteres omkring den
negdvendige individuelle kliniske virkning.

I de folgende bledningstilfeelde ber faktor VIII-aktiviteten ikke komme under det givne niveau af
plasmaaktivitet (i % af normalniveauet) i den tilsvarende periode. Felgende tabel kan bruges til at
vejlede doseringen ved bledningsepisoder og ved kirurgi:



Tabel 1: Doseringsvejledning ved bledningsepisoder og ved kirurgi

Bledningsgrad/ Krzevet Hyppighed af doser (timer)
Type af kirurgi faktor VIII- /behandlingsvarighed (dage)
niveau (%)
(IE/dl)
Hemoragi
Tidligt heemartron, 20 - 40 Gentag injektionen hver 24.-48. time i mindst
muskelbladning eller oral ¢én dag, indtil bledningsepisoden, der er
bledning kendetegnet ved smerter, er géet i ro eller
opheling er net.
Mere udbredt haemartron, Gentag injektionen hver 24.-48. time i 3 til
muskelblgdning eller 30 - 60 4 dage eller mere, indtil smerte og akut
hamatom funktionsnedsettelse er forsvundet.
Livstruende
Haemoragi 60 - 100 Gentag injektionen hver 8.-24. time, indtil
den kritiske tilstand er ophert.
Kirurgi
Mindre kirurgi, herunder 30-60 Hver 24. time i mindst én dag, indtil opheling
tandudtraeekning er naet.
Sterre kirurgi Gentag dosis hver 12.-24. time, indtil der er
opnéet en passende sarheling. Fortseet
80 - 100 (prae- 0g | derefter behandlingen i yderligere mindst
postoperativ) 7 dage for at opretholde en
faktor VIII-aktivitet pa 30-60 % (IE/dl).
Profylakse

Alle beslutninger om behandling, der tages for at valge et passende profylaktisk behandlingsprogram,
skal baseres pa en klinisk vurdering af individuelle patientkarakteristika og behandlingsrespons.
Justeringer af dosis og administrationsintervaller kan overvejes baseret pa de opnaede

faktor VIlI-niveauer og individuel bledningstendens. For yderligere oplysninger, se pkt. 4.4 og 5.1.

Voksne og unge i alderen 12 dr og celdre

Dosis er 45-60 IE/kg hver 5. dag.

Baseret pa patientens kliniske karakteristika kan dosis ogsa vare 60 IE/kg hver 7. dag eller
30-40 IE/kg to gange om ugen (se pkt. 5.1 0g 5.2).

Born i alderen 7 til < 12 ar
Dosis er 40-60 IE/kg to gange om ugen (se pkt. 5.1 og 5.2).
Den anbefalede startdosis er 60 IE/kg to gange om ugen.

For overvaegtige patienter ber den maksimale dosis pr. injektion for profylakse ikke overstige ca.
6.000 IE.

Searlige populationer

Peediatrisk population
Jivi er ikke indiceret til tidligere ubehandlede patienter og til patienter under 7 ar.



Unge
Doseringen for behovsbehandling og profylaktisk behandling hos unge patienter er den samme som
for voksne patienter.

Aldre
Der er begranset erfaring hos patienter > 65 ar.

Administration
Jivi er til intravengs anvendelse.

Jivi ber injiceres intravengst over 2 - 5 minutter athaengigt at det totale volumen. Indgiftshastigheden
ber afgeres af patientens velbefindende (maksimal injektionshastighed: 2,5 ml/min).

For instruktioner om rekonstitution af leegemidlet for administration, se pkt. 6.6 og indlaegssedlen.
4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Kendt allergisk reaktion over for muse- eller hamsterproteiner.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Overfolsomhed

Der kan forekomme allergilignende overfelsomhedsreaktioner med Jivi. Legemidlet kan indeholde
spor af muse- og hamsterproteiner. Overfolsomhedsreaktionerne kan evt. ogsa vare relateret til
antistoffer mod PEG (se punktet Immunrespons pé polyethylenglycol (PEG)). Patienterne skal
informeres om straks at seponere legemidlet og kontakte laegen, hvis der opstir symptomer pé
overfolsomhed. Patienterne ber informeres om de tidlige tegn pé overfelsomhedsreaktioner inklusive
naldefeber, generaliseret urticaria, trykken for brystet, hveesende vejrtraekning, hypotension og
anafylaksi. Der skal ivaerksattes passende symptomatisk behandling mod overfelsomhed. I tilfaelde af
anafylaksi eller shock skal geeldende medicinsk standardbehandling udferes.

Inhibitorer

Dannelsen af neutraliserende antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII er en kendt komplikation i
behandlingen af personer med haemofili A. Disse inhibitorer er seedvanligvis [gG-immunoglobuliner
rettet mod faktor VIII's prokoagulante aktivitet, som kvantificeres i Bethesda-enheder (BE) pr. ml
plasma ved brug af den modificerede Bethesda-test. Risikoen for udvikling af inhibitorer er relateret til
sygdommens svarhedsgrad samt eksponering af faktor VIII. Denne risiko er sterst i lobet af de forste
50 eksponeringsdage (ED), men fortsatter i hele livet, selvom denne risiko er ikke almindelig.
Inhibitorer udvikles sjeldent efter de ferste 50 eksponeringsdage.

Den kliniske relevans af inhibitorudviklingen athanger af inhibitorens titer, hvor lavtiter-inhibitorer
udger en mindre risiko for utilstraekkeligt klinisk respons end hejtiter-inhibitorer.

Generelt ber alle patienter i behandling med koagulationsfaktor VIII-produkter overvages omhyggeligt
for udvikling af inhibitorer ved passende kliniske observationer og laboratorietests.



Hvis de forventede faktor VIII-aktivitetsniveauer i plasma ikke opnas, eller hvis bladning ikke kan
kontrolleres med en passende dosis, ber der testes for forekomst af faktor VIII-inhibitor. Hos patienter
med hgje niveauer af inhibitor kan behandling med faktor VIII vaere virkningsles, og andre
behandlingsmuligheder ber overvejes. Behandling af disse patienter ber ledes af en leege med erfaring
i behandling af hemofili og faktor VIII-inhibitorer.

Immunrespons pé polyethylenglycol (PEG)

Et klinisk immunrespons forbundet med anti-PEG-antistoffer, der manifesterer sig som symptomer pé
akut overfelsomhed og/eller tab af leegemidlets virkning er primert blevet observeret i lobet af de
forste 4 eksponeringsdage. Lave faktorVIII-niveauer efter injektion, nar der ikke er detekterbare
faktorVIll-inhibitorer til stede, indikerer, at manglende virkning af l&gemidlet sandsynligvis skyldes
anti-PEG-antistoffer. I sddanne tilfeelde skal Jivi seponeres, og patienterne skal skifte til et faktor
VIlI-preeparat, der tidligere har veret effektivt.

I tilfzelde af klinisk mistanke om tab af terapeutisk virkning anbefales det at teste for
faktor VIlII-inhibitorer og faktor VIII-genfinding.

Der blev observeret en signifikant reduktion i risikoen for et immunrespons mod PEG med stigende
alder. Denne virkning kan vere forbundet med en @ndring i immuniteten under udviklingen, og
selvom det er vanskeligt at definere en klar afskaringsalder for en @ndret risiko, forekommer dette
feenomen hovedsageligt hos mindre bern med haemofili.

Implikationerne af en mulig risiko for bererte patienter med en overfalsomhedsreaktion mod
pegylerede proteiner er ukendt. Data viser, at hos bererte patienter efter seponering af Jivi faldt anti-
PEG IgM-antistofferne i titer og kunne med tiden ikke detekteres. Der blev ikke observeret nogen
krydsreaktion af anti-PEG IgM-antistoffer med andre umodificerede faktor VIII-preeparater. Alle
patienterne kunne behandles pa vellykket vis med deres tidligere faktor VIII-praeparater.

Pé grund af det forbigdende immunrespons og forsvinding af anti-PEG IgM-antistoffer i labet af
4-6 uger kan det overvejes at genoptage behandling med Jivi, hvis genfindingen normaliseres (se
pkt. 4.2.) Patienterne skal overvages for genfinding ved genoptagelse af behandlingen.

Reduktion af trinvis genfinding af faktor VIII

En mindre reduktion af genfinding (genfinding omkring 1 IE/dl pr. IE/kg) blev observeret efter
behandlingsstart og kan skyldes forbigdende lavtiter anti-PEG IgM-antistoffer, primart hos bern. Lav
trinvis genfinding kan potentielt forbindes med nedsat virkning i denne tidsperiode. Det anbefales at
overvage padiatriske patienter, inklusive overvagning af faktor VIII-aktivitet efter dosis. Hvis en
bledning ikke kontrolleres med den anbefalede dosis og/eller de forventede niveauer af faktor
VIll/aktivitet ikke opnas i fravaer af faktor VIII-haemmere, ber justering af dosis, doseringshyppighed
eller seponering af produktet overvejes.

Kardiovaskulere haendelser

Hos patienter med eksisterende kardiovaskulare risikofaktorer kan substitutionsbehandling med faktor
VIII gge den kardiovaskulare risiko.

Kateterrelaterede komplikationer

Hyvis det er nedvendigt at anlaegge centralt venekateter (CVK), skal der tages hensyn til risikoen for
CVK-relaterede komplikationer, herunder lokale infektioner, bakterizemi og trombose pa kateterstedet.



P&diatrisk population

De angivne advarsler og forsigtighedsregler gaelder for voksne, unge og bern i alderen 7 til < 12 ar.
Jivi er ikke indiceret til patienter < 7 ar og til tidligere ubehandlede patienter.

Oplysninger om hjelpestoffer

Natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

Polysorbat 80 (E 433)

Dette leegemiddel indeholder 0,2 mg polysorbat 80 pr. heetteglas med 250/500/1.000/2.000/3.000 IE
og 0,4 mg polysorbat 80 pr. hatteglas med 4.000 IE, svarende til 0,08 mg/ml injektionsvaske,
oplesning. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke rapporteret interaktioner mellem human koagulationsfaktor VIII (rdna)-produkter og andre
leegemidler.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet

I de systemiske toksicitetsstudier med gentagne doser hos rotter og kaniner med Jivi, blev der ikke
observeret behandlingsrelaterede virkninger pa hannernes reproduktionsorganer (se pkt. 5.3).

Virkningen pé fertilitet hos mennesker er ukendt.

Graviditet og amning

Der er ikke udfert reproduktionsstudier med faktor VIII hos dyr. Pa grund af den sjeldne forekomst af
hamofili A hos kvinder er der ingen erfaring med anvendelse af faktor VIII under graviditet og
amning. Faktor VIII ber derfor kun anvendes under graviditet og amning pa tvingende indikation.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Jivi pavirker ikke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofil

Overfelsomhedsreaktioner eller allergiske reaktioner (som kan omfatte angiogdem, brendende og
sviende fornemmelse pa injektionsstedet, kulderystelser, ansigtsradme, generaliseret urticaria,
hovedpine, udslat, hypotension, letargi, kvalme, rastloshed, takykardi, trykken for brystet, prikkende
fornemmelse, opkastning, hvaesende vejrtrackning) er blevet observeret, og kan i nogle tilfeelde udvikle
sig til sver anafylaksi (herunder shock).

Der kan udvikles neutraliserende antistoffer (inhibitorer) hos patienter med haemofili A, som
behandles med faktor VIII, herunder med Jivi (se pkt. 5.1). Hvis sddanne inhibitorer forekommer, vil
tilstanden komme til udtryk som utilstreekkeligt klinisk respons. I disse tilfeelde anbefales det at
kontakte et specialiseret heemofilicenter.

De hyppigst rapporterede bivirkninger i kliniske studier af tidligere behandlede patienter (previously
treated patients, PTPs) var hovedpine, hoste og pyreksi.



Tabel over bivirkninger

I alt 256 patienter udgjorde sikkerhedspopulationen fra 4 pivotale fase I- og II-studier (et fase I-studie
og 3 fase Ill-studier) 148 unge/voksne og 108 padiatriske patienter < 12 ar.

Det mediane antal eksponeringsdage for Jivi pr. patient var 195 (min-maks: 1-698) for alle patienter i
de kliniske studier.

Samlet blev 75 patienter i alle studier, 39 af dem under 12 &r, observeret over en behandlingsvarighed
pa mere end 5 ar. Se pkt. 5.1 for yderligere oplysninger om de kliniske studier.

Tabellen nedenfor er i henhold til MedDR A-systemorganklassifikationen (SOC og foretrukket term).
Hyppighederne er blevet evalueret i henhold til den folgende konvention: meget almindelig (> 1/10),
almindelig (> 1/100 til 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjelden (> 1/10.000 til

< 1/1.000), meget sjeelden (< 1/10.000).

Inden for hver enkelt hyppighedsgruppering er bivirkningerne opstillet efter, alvorlighedsgrad. De
mest alvorlige bivirkninger er anfort forst.

Tabel 2: Hyppighed af bivirkninger i kliniske studier

MedDRA-standard Bivirkninger Hyppighed
Systemorganklasse
Blod og lymfesystem Inhibering af faktor VIII Ikke almindelig (PTPs)*
Immunsystemet Overfolsomhed Almindelig
Psykiske forstyrrelser Insomni Almindelig
Nervesystemet Hovedpine Meget almindelig
Svimmelhed Almindelig
Dysgeusi Ikke almindelig
Vaskulare sygdomme Ansigtsredme Ikke almindelig
Luftveje, thorax og mediastinum Hoste Almindelig
Mave-tarm-kanalen Abdominalsmerter, Almindelig
kvalme, opkastning,
Hud og subkutane vaev Erytem®, udslat? Almindelig
Pruritus Ikke almindelig
Almene symptomer og reaktioner pa Reaktioner pa Almindelig
administrationsstedet injektionsstedet®, pyreksi

PTPs = tidligere behandlede patienter

® Hyppigheden er baseret pa studier med alle faktorVIII-preparater, som omfattede patienter med sver
hamofili A.

> Omfatter pruritus pa injektionsstedet, udslet pé injektionsstedet, smerter pa infusionsstedet og pruritus pa

indstikstedet pa blodkarret

¢ Omfatter erytem og erythema multiforme

¢ Omfatter udslet og papulost udslat

Der var ingen @ndring i sikkerhedsprofilen i lobet af PROTECT VIII og PROTECT Kids
forleengelsesstudierne.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Immunogenicitet
Immunogeniciteten blev evalueret i1 kliniske studier med Jivi hos 159 (herunder kirurgiske patienter)
tidligere behandlede unge (> 12 ar til < 18 ar, n = 14) og voksne (n = 145) diagnosticeret med



hamofili A (faktor VIII:C < 1 %) og > 150 tidligere eksponeringsdage og 108 padiatriske PTPs
<12 &r (n= 601 alderen 7 til <12 &r) og > 50 tidligere eksponeringsdage.

Faktor VIll-inhibitorer

Der opstod ingen de novo eller bekreftede tilfeelde af inhibitor mod faktor VIII. Et enkelt, ikke
bekraftet positivt resultat af en lavtiter faktor VIII-inhibitor (1,7 BE/ml) blev rapporteret hos en
voksen patient, der gennemgik kirurgi.

Anti-PEG-antistoffer

Immunogeniciteten mod PEG med udviklingen af specifikke [gM anti-PEG-antistoffer blev observeret
hos 2 patienter. Immunresponset hos én patient i alderen > 12 ar var ledsaget af en klinisk
overfelsomhedsreaktion efter 4 injektioner af Jivi. Antistoffer mod PEG forsvandt efter seponering af
Jivi.

Et barn > 7 ar udviklede hgjtiter neutraliserende anti-PEG IgM-antistoffer i labet af de forste

4 eksponeringsdage associeret med tab af legemidlets virkning. Antistofferne forsvandt efter
seponering, og patienten genoptog behandling med Jivi pa sikker vis 2 méneder senere.

Forbigaende lavtiter anti-PEG-antistoffer af [gM-isotypen blev observeret hos nogle patienter i lobet
af de forste 4 eksponeringsdage, hvilket resulterede i en mindre reduktion af genfinding.

Der blev ikke observeret noget klinisk immunrespons mod PEG, som ferte til tab af
leegemiddelvirkning eller overfelsomhed fra den 5.eksponeringsdag til og med afslutningen af
forleengelsesstudierne.

Peediatrisk population i PROTECT Kids-studiet

I det gennemforte kliniske studie med 73 padiatriske PTPs < 12 ar (44 PTPs < 6 ar, 29 PTPs 6til

<12 &r) blev der observeret bivirkninger som felge af immunresponset over for PEG hos bern under
6 ar. Hos 10 ud af 44 patienter (23 %) i aldersgruppen under 6 ar blev der observeret et tab af
leegemidlets virkning som foelge af neutraliserende anti-PEG-antistoffer i lgbet af de forste

4 eksponeringsdage. Hos 3 ud af 44 patienter (7 %) var tabet af leegemidlets virkning kombineret med
overfalsomhedsreaktioner (se pkt. 4.4). Der kunne ikke identificeres nogen udlesere eller indikatorer
for PEG.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der var et tilfeelde af overdosering i de kliniske studier. Der blev ikke rapporteret nogen uenskede
handelser (bivirkninger).

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Hemostatika, blodkoagulationsfaktor VIII, ATC-kode: BO2BDO02.
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Virkningsmekanisme

Faktor VIII/von Willebrand faktor-kompleks bestér af to molekyler (faktor VIII og von Willebrand
faktor) med forskellige fysiologiske funktioner. Ved indgift til en patient med haemofili binder
faktor VIII sig til patientens von Willebrand faktor. Aktiveret faktor VIII virker som en co-faktor til
aktiveret faktor IX, hvilket accelererer omdannelsen af faktor X til aktiveret faktor X.

Aktiveret faktor X omdanner protrombin til trombin. Herefter omdanner trombin fibrinogen til fibrin,
og et koagel kan dannes. Hemofili A er en kensbunden, arvelig sygdom med forstyrrelse i blodets
koagulation. Sygdommen skyldes et nedsat niveau eller fraver af faktor VIII:C, som medferer
bladning i led, muskler eller indre organer, enten spontant eller som folge af et traume i forbindelse
med en ulykke eller et kirurgisk indgreb. Ved substitutionsbehandling gges plasmaniveauerne for
faktor VIII, hvorved der opnés en midlertidig korrektion af faktormanglen og en korrektion af
bledningstendensen.

Damoctocog alfa pegol er en PEGyleret form af rekombinant faktor VIII. Site-specifik PEGylering
reducerer clearance af faktor VIII, som ferer til en forleenget halveringstid, mens den normale funktion
af rekombinant faktor VIII-molekylet uden B-domane opretholdes (se pkt. 5.2).

Damoctocog alfa pegol indeholder ikke von Willebrand-faktor.

Klinisk virkning og sikkerhed

Kliniske studier

I alt 267 tidligere behandlede patienter med svar haemofili A er blevet eksponeret i det kliniske
studieprogram, som omfattede 1 fase I-studie og 3 fase II/I1I-studier. 219 patienter var > 7 ar.

Fase II/I11

PROTECT VIII: Farmakokinetikken, sikkerheden og virkningen af Jivi ved behovsbehandling,
profylakse med 3 behandlingsprogrammer (2 gange ugentligt 30-40 [E/kg, hver 5. dag 45-60 1E/kg og
hver 7. dag 60 IE/kg) og haemostase i lobet af starre kirurgiske indgreb blev evalueret i et
multinationalt, dbent, ikke kontrolleret, delvist randomiseret studie, som blev udfert i
overensstemmelse med det padiatriske forskningsprogram. Et forlengelsesstudie inkluderede
patienter, der gennemforte det primere studie. Den primare virkningsvariabel var arlig bledningsrate
(annualized bleed rate, ABR)

134 mandlige PTPs fik mindst én injektion med Jivi, herunder 13 patienter i alderen 12 til 17 ar til
profylakse (n = 114) eller til behovsbehandling (n = 20) i en periode pa 36 uger. I alt fik 121 patienter
behandlingen i lgbet af forlengelsesstudiet, 107 patienter fik profylakse og 14 patienter fik
behovsbehandling. Seksogtredive patienter fik profylaktisk behandling i >5 &r op til 7,0 ar.
Totalmediantid i studiet var 3,9 ar (interval: 0,8-7,0 ar) hos alle 121 patienter. Hemostase i lobet af
20 sterre kirurgiske indgreb hos 17 patienter blev evalueret i den kirurgiske del.

Fase IIl

PROTECT Kids: Farmakokinetik, sikkerhed og virkning for 3 profylaktiske behandlingsprogrammer
(2 gange ugentligt hver 5. og hver 7. dag) og behandling af gennembrudsbladninger blev evalueret i et
multinationalt, ikke kontrolleret, abent studie med 73 peadiatriske patienter (< 12 ar) i lebet af en
periode pa 50 ED'er og i mindst 6 maneder. Studiet er blevet udfert i overensstemmelse med det
padiatriske forskningsprogram. 61 patienter (83,6 %) gennemferte det primere studie, og 59 patienter
fortsatte i det valgfrie forlangelsesstudie, med en samlet mediantid i studiet pa 5,8 ar (interval

1,0-6,6 ar).

Alfa PROTECT: Et &bent studie med behandling af en enkelt gruppe til evaluering af sikkerheden af
infusioner med Jivi til profylakse og behandling af bladning hos tidligere behandlede bern i alderen 7
til <12 &r med sveer heemofili A evaluerede den potentielle risiko for overfelsomhed og tab af virkning
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af leegemidlet associeret med et immunrespons mod polyethylenglycol (PEG) i lgbet af de forste
4 eksponeringer for Jivi. Patienterne blev behandlet profylaktisk i 6 mineder og blev tilbudt fortsat
behandling i et 18-maneders forleengelsesstudie.

Profylaktisk behandling hos patienter > 12 dr

I lobet af den primere studieperiode blev patienterne enten tildelt profylakse 2x/uge (n = 24), eller
randomiseret til hver 5. dag (n = 43) eller hver 7. dag (n = 43) eller fik behovsbehandling (n = 20) med
Jivi. 99 ud af 110 patienter (90 %) fortsatte med det tildelte program. 11 patienter i armen med hver

7. dag egede hyppigheden. Den mediane dosis for alle profylakseprogrammer var 46,9 1E/kg/injektion.
Den mediane (Q1; Q3) ABR under profylaksen var 2,09 (0,0; 6,1) for alle bledninger, og 0,0 (0,0; 4,2)
for spontane bledninger, sammenlignet med 23,4 (18; 37) totale bladninger i gruppen med
behovsbehandling. 42 ud af 110 i profylaksearmene (38,2 %) oplevede ingen bladningsepisoder.

I lgbet af forlengelsesstudiet (medianvarighed pa 3,2 é&r, interval: 0,1-6,3 ar) blev 23 patienter
behandlet 2x/uge, 33 patienter hver 5. dag, 23 patienter hver 7. dag i lebet af den totale tid i
forleengelsesstudiet, og 28 patienter &ndrede behandlingsprogram. Den mediane dosis for profylakse
var 47,8 [E/kg. Den samlede mediane (Q1; Q3) totale ABR var 1,49 (0.4; 4,8) og 0,75 (0,0; 2,9) for
spontane bledninger i de kombinerede profylaksegrupper, og totalt ABR var 34,1 i gruppen med
behovsbehandling.

Det ber bemarkes, at ABR ikke kan sammenlignes mellem forskellige faktorkoncentrater og
forskellige kliniske studier.

Behandling af blodning

Ud af de 702 bladningshandelser behandlet med Jivi i det primare studie blev 636 (90,6 %) behandlet
med 1 eller 2 injektioner, hvoraf 81,1 % fik 1 injektion. Mediandosis pr. injektion var 31,7 (interval:
14; 62) IE/kg. 1 lgbet af forleengelsen blev 1.902 blgdninger behandlet med Jivi, og 94,0 % blev
kontrolleret med 1 eller 2 injektioner, hvoraf 84,9 % fik 1 injektion. Mediandosis var 37,9 (interval:
15; 64) IE/kg/injektion.

Perioperativ behandling

I alt 20 sterre kirurgiske indgreb blev udfert og vurderet for 17 patienter. Den mediane totale dosis for
storre kirurgiske indgreb var 219 IE/kg (interval: 50-1.500 IE/kg, herunder en postoperativ periode pé
op til 3 uger). Den perioperative heemostatiske virkning blev vurderet som god eller fremragende
under alle de sterre kirurgiske indgreb.

Derudover blev der udfert 34 mindre kirurgiske indgreb hos 19 patienter. Hemostase blev vurderet
som god eller fremragende i alle tilgeengelige tilfzlde.

Peediatrisk population < 12 ar

Anvendelsen af Jivi til bern under 7 ar er ikke indiceret (se pkt. 4.2 for information om peediatrisk
anvendelse).

PROTECT Kids: I alt 73 tidligere behandlede pediatriske patienter (44 patienter < 6 ar og 29 patienter
6 til < 12 ar) fik profylaktisk behandling 2 gange ugentligt, hver 5. dag eller hver 7. dag i

fase Ill-studiet. For 53 patienter, der gennemforte det primare studie, var den mediane (Q1, Q3) arlige
bledningsrate 2,87 (1,1; 6,1) og den spontane ABR var 0,0 (0,0; 2,6). For behandling af bledninger
forsvandt 84,4 % af bledningerne med 1 injektion, og 91,9 % af bladningerne forsvandt med 1 eller

2 injektioner.

11 patienter i aldersgruppen < 6 &r holdt op pé grund af et immunrespons over for PEG forbundet med
manglende virkning og/eller overfalsomhedsreaktion i lgbet af de forste fire ED'er.

For 59 patienter, der fortsatte i forlangelsesstudiet, var den samlede mediane (Q1;Q3) ABR i lgbet af
forleengelsesperioden 1,64 (0,5; 3,1). For 30 patienter > 12 &r ved slutningen af forleengelsesstudiet var
den mediane (Q1; Q3) ABR 1,76 (0,5; 3,3).
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Alfa PROTECT: I alt 35 PTPs (7 til < 12 ar) fik profylaktisk behandling to gange om ugen

(40-60 1E/kg) med en mediandosis pa 55 [E/kg. Den mediane (Q1; Q3) arlige bladningsrate i
virkningspopulationen (32 patienter) var 0,0 (0,0; 1,9). Bladninger blev athjulpet med

1 eller 2 injektioner hos 95,2 %. En patient udviste et immunrespons mod PEG associeret med tab af
virkning af leegemidlet i lobet af de forste 4 eksponeringsdage. Patienten seponerede behandlingen 1
2 maneder, antistofferne forsvandt og patienten kunne genoptage behandlingen.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetikken for Jivi blev sammenlignet med farmakokinetikken for faktor VIII i et

fase [-overkrydsningsstudie. Farmakokinetikken blev ogsa evalueret hos 12 patienter i alderen 7

til <12 ar [PROTECT Kids] og 22 patienter > 12 ar [PROTECT VIII], og hos 16 af disse patienter
efter 6 maneders profylaktisk behandling i fase II/I11.

De farmakokinetiske data (baseret pa kromogenanalyse) indikerede, at Jivi har en reduceret clearance
(CL), der forer til en terminal halveringstid, der er 1,4 gange laengere, og en dosisnormaliseret AUC,
som er 1,4 gange sterre sammenlignet med det faktor VIII-praparat, der anvendes til sammenligning.
Dosisproportionale forhgjelser blev observeret mellem doserne pé 25 og 60 IE/kg, hvilket indikerer en
dosislinearitet mellem 25 [E/kg og 60 IE/kg.

Tabel 3 opsummerer de farmakokinetiske parametre efter en enkeltdosis pa 60 IE/kg hos 12 patienter i
alderen 7 til < 12 &r og hos 22 patienter > 12 ar. Gentagne farmakokinetiske malinger hos patienter

> 12 &r indikerede ikke nogen relevante endringer i farmakokinetiske karakteristika efter langvarig
behandling.

Tabel 3: Farmakokinetiske parametre (geometrisk gennemsnit (% CV) og aritmetisk gennemsnit
(£SD)) for Jivi efter en enkelt 60 IE/kg dosis, baseret pa kromogenanalyse

Parametre (enheder) Jivi Jivi
Patienter > 12 ar Patienter 7 til > 12 ar
N=22 N=12
PROTECT VIII PROTECT Kids
AUC (IE*t/dl) 3.710 (33,8) 2.842 (20,3)
3.900 = 1.280 2.892,8+ 546,83
AUCorm (t*kg/dl) 62,5 (33,7) 47,5 (19,6)
65,7+21,4 48,3 £8,9
Cmax (IE/d) 163 (14,7) 128 (19,9)
164 +23.8 130 £25,0
ty, (t) 17,1 (27,1) 15,6 (23,5)
17,6 £4,26 16,0+ 3,6
MRTv (t) 24,4 (27,5) 23,5 (24,4)
252 +6,19 242+ 5,7
Vs (d/kg) 0,391 (16,3) 0,496 (20,2)
0,396 + 0,0631 0,505 + 0,099
CL (dl/t/kg) 0,0160 (33,7) 0,0211 (19,6)
0,0168 + 0,00553 0,0214 £+ 0,00433

AUC: arealet under kurven, AUCpom: dosisnormaliseret AUC, Cpax: maksimal leegemiddelkoncentration
ty,: terminal halveringstid, MRTv: gennemsnitlig residence-tid efter en i.v.-administration

Vss: tilsyneladende volumenfordeling ved steady-state

CL: clearance

En trinvis forbedring blev observeret hos 131 patienter > 12 ar pa flere tidspunkter. Median (Q1; Q3)
bedring var 2,6 (2,3; 3,0) ved kromogenanalyse. Den mediane (interval) trinvise forbedring hos
57 patienter i alderen 7 til > 12 ar var 1,9 (1,1 til 3,8) ved kromogenanalyse.
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Der blev udviklet en populationsfarmakokinetisk model baseret pa alle tilgengelige faktor VIII-
malinger (fra hyppig farmakokinetisk prevetagning og alle genfindingsprever) i lobet af alle de

3 kliniske studier, hvilket gjorde en beregning af farmakokinetiske parametre mulig for patienterne i
de forskellige studier. Tabel 4 nedenfor angiver farmakokinetiske parametre baseret pa den
populationsfarmakokinetiske model.

Tabel 4: Farmakokinetiske parametre (geometrisk gennemsnit [% CV]) baseret pa
populationsfarmakokinetisk model, ved brug af kromogenanalyse

Farmakokinetisk 7 til <12 ar 12-<18 ar > 18 ar Total (=12 ar)
parameter (enhed) N=25 N=12 N=133 N =145
AUC (IE*t/dl)* 2.694 (23) 3.341 (34,2) 4.052 (31,1) 3.997 (31,6)
AUChom (t*kg/dl) 44,9 (23) 57,4 (32,6) 67,5 (30,6) 66,6 (31,0)
tin (t) 15,0 (19,3) 16,8 (25,2) 17,4 (28,8) 17,4 (28,4)
Vs (dl/kg) 0,481 (15,3) 0,423 (15,5) 0,373 (15,6) 0,376 (15,9)
CL (dl/t/kg) 0,0223 (22,9) 0,0174 (34,2) 0,0148 (31,1) 0,0150 (31,6)

* AUC beregnet for en dosis pd 60 IE/kg
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Jivi blev evalueret i farmakologiske studier med enkelte og gentagne doser samt juvenile
toksicitetsstudier hos rotter og kaniner. I et langvarigt, 6-méaneders kronisk toksicitetsstudie blev der
ikke observeret nogen indikation for PEG-akkumulation eller andre virkninger relateret til
administration af Jivi. Desuden blev der udfert 4-ugers toksicitetsstudier med PEG-enheden af Jivi hos
2 arter. PEG-linkerdelen blev ogsa testet i et standardseet af in vivo og in vitro genotoksicitetsstudier,
og de indikerede ikke noget potentiale for genotoksicitet. Disse studier afdeekkede ingen
sikkerhedsproblematik hos mennesker.

Enkeltdosisstudier hos rotter med en radioaktivt market PEG-enhed viste, at der ikke var nogen
indikation for retention eller irreversibel binding af radioaktiviteten i dyrenes kroppe. Specifikt blev
der ikke detekteret nogen tilbagevarende aktivitet i hjernen, hvilket indikerer, at det radioaktivt
markede stof ikke krydsede blod-hjernebarrieren. I fordelings og udskillelsesstudier hos rotter, blev
det vist, at den 60 kDa PEG-enhed af Jivi blev fordelt bredt til og elimineret fra organer og vav, og
udskilt i urinen (68,4 % op til dag 231 efter administration) og faeces (13,8 % op til dag 168 efter
administration).

Der er ikke blevet udfert nogen langvarige studier hos dyr for at evaluere karcinogeniciteten af Jivi,
eller studier til at bestemme Jivis virkning pa reproduktionen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Pulver

Saccharose

Histidin

Glycin (E 640)

Natriumchlorid
Calciumchloriddihydrat (E 509)
Polysorbat 80 (E 433)

Eddikesyre (til pH-justering) (E 260)

Solvens
Vand til injektionsvaesker

14



6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

Anvend kun de medfelgende komponenter i pakningen til rekonstitution og injektion, da
behandlingssvigt kan forekomme som felge af adsorption af faktor VIII til den indre overflade af visse
injektionssaet.

6.3 Opbevaringstid

Uéabnet hetteglas

2 ar.

Rekonstitueret oplosning

Den kemiske og fysiske stabilitet efter rekonstitution og under brug er blevet pavist i 3 timer ved
stuetemperatur. Ma ikke opbevares i keoleskab efter rekonstitution.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber praeparatet anvendes straks efter rekonstitution. Hvis det ikke
anvendes straks, har brugeren ansvar for opbevaringstid og -forhold fer anvendelse.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Inden for den samlede opbevaringstid pa 2 ar kan praparatet (hvis det opbevares i den ydre karton)
opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i en begranset periode pa 6 maneder. Udlgbsdatoen af den
6-méneders opbevaringsperiode ved en temperatur pd op til 25 °C skal registreres pa praeparatets
karton. Datoen mé aldrig vere en senere dato end udlebsdatoen trykt pa den ydre karton. Nér denne
periode udleber, méa praparatet aldrig saettes tilbage i kaleskabet, men det ber bruges eller bortskaffes.

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af leegemidlet, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Hver enkeltpakning med Jivi indeholder:

. et haetteglas med pulver (10 ml klart type 1 glas heetteglas med en gra brombutylgummiprop og
aluminiumsforsegling)

. en fyldt injektionssprejte med 2,5 ml (for 250 IE, 500 IE, 1.000 IE, 2.000 IE og 3.000 IE) eller
5 ml (for 4.000 IE) solvens (klart glas type 1-cylinderspregjte med gra brombutylgummiprop)

. en stempelstang til sprojten

. et forbindelsesstykke til hatteglas (med integreret filter)
. et venepunktursat

Pakningssterrelser

- 1 enkeltpakning.
- 1 multipakning med 30 enkeltpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Jivi-pulver ma kun opleses i den medfelgende solvens (2,5 ml eller 5 ml vand til injektionsvasker) i
den fyldte injektionssprgjte og forbindelsesstykket til hatteglasset. Leegemidlet skal tilberedes til
injektion under aseptiske forhold. Hvis en af pakningens komponenter er dben eller beskadiget, mé
denne komponent ikke anvendes.

Oplesningen fremstdr som en klar og farveles vaske efter rekonstitution, som dernaest skal traekkes
tilbage i sprejten. Parenterale l&egemidler skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for
administration.

Det rekonstituerede praeparat skal filtreres for administration for at fjerne eventuelle partikler i
oplesningen. Filtreringen finder sted ved at bruge forbindelsesstykket til haetteglasset.

Detaljerede instruktioner om oplesning og administration af Jivi
Du skal bruge spritservietter, kompresser, plastre og arepresse. Disse dele findes ikke i Jivi-pakningen.

1. Vask dine haender grundigt med sabe og varmt vand.

2. Hold bade et udbnet hatteglas og sprejten i dine heender for at varme det til en behagelig
temperatur (ikke over 37 °C).

3. Fjern beskyttelseshetten fra hetteglasset (A). Renger gummiproppen pé
haetteglasset med en spritserviet og lad proppen luftterre for brug.

4. Anbring hzetteglasset med pulver pa en fast, skridsikker overflade. Fjern
papirhatten af plastikhylstret pa forbindelsesstykket til heetteglasset. Fjern
ikke forbindelsesstykket fra plastikhylstret. Hold pa plastikhylstret, placér
forbindelsesstykket pa hatteglasset med pulveret, og pres det fast ned (B).
Forbindelsesstykket vil faestne sig til haetteglassets haette. Fjern endnu
ikke plastikhylstret.

5. Hold den fyldte injektionssprejte med solvensen lodret. Tag
stempelstangen som vist pé billedet og fastger stangen ved at dreje den ned
i proppens gevind med uret (C).

6. Hold pa injektionssprejten cylinder og knaek injektionssprejtens heette af
(D). Ror ikke enden pé injektionssprgjten eller andre overflader med
handerne. Sat injektionssprajten til side til senere brug.

7. Fjern og kassér nu plastikhylstret til forbindelsesstykket (E).
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8. Fastgor den fyldte injektionssprejte til forbindelsesstykket gevind ved at j)'%
skrue med uret (F).

9. Indsprajt oplesningen ved langsomt at trykke stempelstangen ned (G).

10.  Drej heetteglasset forsigtigt rundkt, til alt pulveret er oplest (H). Ryst ikke ' _’1_;_-,\},
heaetteglasset. Serg for, at alt pulveret er fuldsteendigt oplest. Inspicer ﬁ{"
visuelt for partikler og misfarvning, inden du anvender oplesningen. Brug = |
ikke oplesninger, der indeholder synlige partikler eller uklarheder. —

~ -
—" H

11. Hold hatteglasset med bunden i vejret over forbindelsesstykket til = o
haetteglas og injektionssprejten (I). Fyld injektionssprejten ved at trackke
stemplet langsomt og forsigtigt ud. Serg for, at hele indholdet i L~ ‘f;f_gx\
hatteglasset er overfort til injektionssprajten. Hold sprejten opret, og tryk p_—
pa stemplet, indtil der ikke er mere luft i sprejten. I \ B

12.  Anlag staseslange (&represse) om armen.

13. Bestem indstiksstedet og renger huden.

14.  Stik kanylen ind i venen og fastger venepunktursattet med et plaster.

15. Hold forbindelsesstykket til hactteglasset pa plads, fjern sprajten fra \I_
forbindelsesstykket til haetteglasset (forbindelsesstykket skal blive
siddende pé hetteglasset). Sat sprojten pé venepunktursattet (J). Serg for, |
at der ikke kommer blod ind i sprejten. % A

Z DS

16.  Fjern staseslangen.

17.  Indsprejt oplesningen i en vene i lebet af 2 - 5 minutter, mens du holder gje med kanylens
position. Indsprejtningshastigheden ber afstemmes efter dit velbefindende, men ma ikke vaere
hurtigere end 2,5 ml pr. minut.

18.  Huvis yderligere dosis er ngdvendig, brug da en ny sprejte med pulveret oplest som angivet
ovenfor.

19.  Hyvis yderligere dosis ikke er nedvendig, fjernes venepunkturset og injektionssprejte. Hold et
kompres fast imod indstiksstedet pa din udstrakte arm i ca. 2 minutter. Til slut leegges en lille
kompressionsforbinding pa indstiksstedet, og hvis nedvendigt et plaster.

20. Det anbefales, at produktets navn og batchnummer registreres, hver gang du bruger Jivi.

21.  Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma

du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Jivi er kun til engangsbrug.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/001 — 1 x (Jivi 250 IE)
EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 IE)
EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1000 IE)
EU/1/18/1324/004 — 1 x (Jivi 2000 IE)
EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3000 IE)
EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 IE)
EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 IE)
EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 IE)
EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2000 IE)
EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3000 IE)
EU/1/18/1324/011 — 1 x (Jivi 4000 IE)
EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4000 IE)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 22. november 2018

Dato for seneste fornyelse: 23. juni 2023

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europeaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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D.

BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Bayer HealthCare LLC
800 Dwight Way
Berkeley

CA 94710

USA

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Bayer AG
Miillerstralle 178
13353 Berlin
Tyskland

Pa leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begranset laegegruppe (se

bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for indsendelse af PSUR’er for dette legemiddel fremgéar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsprogram (RMP)
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger

vedregrende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende opdatering af RMP.
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En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europeiske Lagemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet endres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig endring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

. Forpligtelse til at gennemfore foranstaltninger efter udstedelse af markedsferingstilladelse

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfore folgende
foranstaltninger:

Beskrivelse Tidsfrist

Studie efter tilladelse til markedsforing (PASS): Den endelige

For at undersege de potentielle virkninger af PEG-akkumulation i plexus undersoggelsespro

choroideus i hjernen og andre vaev/organer, skal indehaveren af tokol skal

markedsferingstilladelsen udfere og indsende resultaterne af et ikke- indsendes inden

interventionelt sikkerhedsstudie efter tilladelse til markedsfering i henhold til | for 3 méneder

en godkendt protokol. efter CHMP
Opinion.

Den endelige
rapport skal
indsendes senest
d. 31. december
2028

21



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL EN ENKELTPAKNING (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 250 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 100 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (250 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.

1 heetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsvaesker,
1 forbindelsesstykke til hatteglas og 1 venepunkturseet.

(5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Lees indlagssedlen inden brug.
Til intravengs anvendelse.

Til rekonstitution ved hjalp af forbindelsesstykket til hatteglasset. Las indlagssedlen inden brug.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.

o Ma ikke nedfryses.

o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte 1 den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/001 — 1 x (Jivi 250 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 250

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET TIL MULTIPAKNING MED 30 ENKELTPAKNINGER (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 250 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 100 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (250 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveske, oplesning.
Multipakning med 30 enkeltpakninger, som hver indeholder:

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsveesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
EXP (Slutningen af 6-maneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.
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Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfort pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pd kartonen.

Efter rekonstitution:
o Lagemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far rekonstitution:

. Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 250

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL EN MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 250 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 100 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (250 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.
Del af multipakning, ma ikke salges separat.

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsvesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

Til rekonstitution ved hjelp af forbindelsesstykket til haetteglasset. Las indleegssedlen inden brug.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.

o Ma ikke nedfryses.

o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 250

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS MED PULVER

[1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Jivi 250 IE pulver til injektionsvaeske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)
Intravengs anvendelse.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

EXP

4.  BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

250 IE (damoctocog alfa pegol).

6.  ANDET

Bayer-Logo
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL EN ENKELTPAKNING (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 500 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 200 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (500 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.

1 heetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsvaesker,
1 forbindelsesstykke til hatteglas og 1 venepunkturseet.

(5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Les indlagssedlen inden brug.
Til intravengs anvendelse.

Til rekonstitution ved hjalp af forbindelsesstykket til haetteglasset. Las indlagssedlen inden brug.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlebsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 500

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET TIL MULTIPAKNING MED 30 ENKELTPAKNINGER (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 500 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 200 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (500 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.
Del af multipakning, ma ikke salges separat.

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsvesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
EXP (Slutningen af 6-maneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.
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Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfort pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pd kartonen.

Efter rekonstitution:
o Lagemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far rekonstitution:

. Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 500

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL EN MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 500 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 200 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (500 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.
Del af multipakning, ma ikke salges separat.

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsveesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

Til rekonstitution ved hjzlp af forbindelsesstykket til heetteglasset. Las indleegssedlen inden brug.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlebsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 500

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

42



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS MED PULVER

[1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Jivi 500 IE pulver til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)
Intravengs anvendelse.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

EXP

4.  BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

500 IE (damoctocog alfa pegol).

6.  ANDET

Bayer-Logo
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL EN ENKELTPAKNING (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 1000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 400 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (1.000 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.

1 heetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsvaesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

(5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Les indlagssedlen inden brug.
Til intravengs anvendelse.

Til rekonstitution ved hjalp af forbindelsesstykket til hatteglasset. Las indlagssedlen inden brug.

__ % Al “‘: s ﬁ;:_'h.
& VR %3
@; . ! \.‘..:‘;

a4



6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.

o Ma ikke nedfryses.

o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte 1 den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 1000

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET TIL MULTIPAKNING MED 30 ENKELTPAKNINGER (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 1000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 400 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (1.000 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.
Multipakning med 30 enkeltpakninger, som hver indeholder:

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsveesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
EXP (Slutningen af 6-maneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.
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Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfort pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pd kartonen.

Efter rekonstitution:
o Lagemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far rekonstitution:

. Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 1000

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL EN MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 1000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 400 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (1.000 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.
Del af multipakning, ma ikke salges separat.

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsveesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

Til rekonstitution ved hjelp af forbindelsesstykket til hatteglasset. Lees indlagssedlen inden brug.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.

o Ma ikke nedfryses.

o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte 1 den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 1000

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS MED PULVER

[1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Jivi 1000 IE pulver til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)
Intravengs anvendelse.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

EXP

4.  BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1.000 IE (damoctocog alfa pegol).

6.  ANDET

Bayer-Logo
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL EN ENKELTPAKNING (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 2000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 800 [E damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (2.000 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.

1 heetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsvaesker,
1 forbindelsesstykke til hatteglas og 1 venepunkturseet.

(5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Les indlagssedlen inden brug.
Til intravengs anvendelse.

Til rekonstitution ved hjalp af forbindelsesstykket til haetteglasset. Las indlagssedlen inden brug.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/004 — 1 x (Jivi 2000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 2000

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET TIL MULTIPAKNING MED 30 ENKELTPAKNINGER (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 2000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 800 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (2.000 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.
Multipakning med 30 enkeltpakninger, som hver indeholder:

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsvesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
EXP (Slutningen af 6-maneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.
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Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfort pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pd kartonen.

Efter rekonstitution:
o Lagemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far rekonstitution:

. Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprojte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/004 — 30 x (Jivi 2000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 2000

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL EN MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 2000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 800 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (2.000 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveske, oplesning.
Del af multipakning, ma ikke salges separat.

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsveesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

Til rekonstitution ved hjelp af forbindelsesstykket til heetteglasset. Las indleegssedlen inden brug.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.

o Ma ikke nedfryses.

o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 2000

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS MED PULVER

[1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Jivi 2000 IE pulver til injektionsveaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)
Intravengs anvendelse.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

EXP

4.  BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

2.000 IE (damoctocog alfa pegol).

6.  ANDET

Bayer-Logo
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL EN ENKELTPAKNING (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 3000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 1.200 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (3.000 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.

1 heetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsvaesker,
1 forbindelsesstykke til hatteglas og 1 venepunkturseet.

(5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Les indlagssedlen inden brug.
Til intravengs anvendelse.

Til rekonstitution ved hjalp af forbindelsesstykket til haetteglasset. Las indlagssedlen inden brug.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlebsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 3000

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET TIL MULTIPAKNING MED 30 ENKELTPAKNINGER (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 3000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 1.200 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (3.000 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.
Multipakning med 30 enkeltpakninger, som hver indeholder:

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsvesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
EXP (Slutningen af 6-maneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.
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Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfort pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pd kartonen.

Efter rekonstitution:
o Lagemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far rekonstitution:

. Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 3000

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL EN MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 3000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 1.200 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (3.000 IE / 2,5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.
Del af multipakning, ma ikke salges separat.

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 2,5 ml vand til injektionsveesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

Til rekonstitution ved hjalp af forbindelsesstykket til heaetteglasset. Las indleegssedlen inden brug.

L3N . f’ A
__ ﬁ Al Lo s G
2 F z%
O\ | = W) -
¢ -8 |

70



6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 3000

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS MED PULVER

[1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Jivi 3000 IE pulver til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)
Intravengs anvendelse.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

EXP

4.  BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3.000 IE (damoctocog alfa pegol).

6.  ANDET

Bayer-Logo
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL EN ENKELTPAKNING (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 4000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 800 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (4.000 IE / 5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.

1 heetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 5 ml vand til injektionsveesker,
1 forbindelsesstykke til hatteglas og 1 venepunkturseet.

(5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Les indlagssedlen inden brug.
Til intravengs anvendelse.

Til rekonstitution ved hjalp af forbindelsesstykket til heaetteglasset. Las indleegssedlen inden brug.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDLOBSDATO |

EXP
EXP (Slutningen af 6-méaneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
o Laegemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

o Opbevares i keleskab.

o Ma ikke nedfryses.

o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/011 — 1 x (Jivi 4000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot
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| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 4000

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ETIKET TIL MULTIPAKNING MED 30 ENKELTPAKNINGER (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 4000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 800 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (4.000 IE / 5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indleegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning.
Multipakning med 30 enkeltpakninger, som hver indeholder:

1 haetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 5 ml vand til injektionsveesker,
1 forbindelsesstykke til haetteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Laes indlegssedlen inden brug.
Til intravenes anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
EXP (Slutningen af 6-maneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
Ma ikke anvendes efter denne dato.
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Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfort pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pd kartonen.

Efter rekonstitution:
o Lagemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
o Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far rekonstitution:

. Opbevares i keleskab.
o Ma ikke nedfryses.
o Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4000 IE)

113. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 4000

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

78



‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL EN MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Jivi 4000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplasning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml indeholder ca. 800 IE damoctocog alfa pegol efter rekonstitution (4.000 IE / 5 ml).

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid, calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), eddikesyre (E 260) og vand til injektionsvaesker. Las indlegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveske, oplesning.
Del af multipakning, ma ikke salges separat.

1 heetteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med 5 ml vand til injektionsveesker,
1 forbindelsesstykke til hatteglas og 1 venepunkturseet.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.
Les indlagssedlen inden brug.
Til intravengs anvendelse.
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Til rekonstitution ved hjalp af forbindelsesstykket til haetteglasset. Laes indleegssedlen inden brug.
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6. SZARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

|8. UDLOBSDATO

EXP

EXP (Slutningen af 6-méneders perioden ved opbevaring ved temperaturer op til 25 °C): ................
M3 ikke anvendes efter denne dato.

Kan opbevares ved temperaturer pa op til 25 °C i op til 6 maneder inden udlgbsdatoen, der er anfert pa
etiketten. Skriv den nye udlebsdato pa kartonen.

Efter rekonstitution:
Lagemidlet skal anvendes inden for 3 timer.
Ma ikke opbevares i keleskab efter rekonstitution.

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For rekonstitution:

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Evt. ikke anvendt oplesning skal kasseres.
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4000 IE)

[13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Jivi 4000

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS MED PULVER

[1.  LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Jivi 4000 IE pulver til injektionsveaske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane (damoctocog alfa pegol)
Intravengs anvendelse.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

EXP

4.  BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

4.000 IE (damoctocog alfa pegol).

6.  ANDET

Bayer-Logo
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

[1.  LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Vand til injektionsvaesker

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

/3.  UDLOBSDATO

EXP

4.  BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

2,5 ml [til rekonstituering af styrker 250/500/1.000/2.000/3.000 IE]

| 6. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Vand til injektionsvaesker

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

EXP

4.  BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

5 ml [til rekonstituering af styrke 4.000 IE]

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Jivi 250 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Jivi 500 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Jivi 1000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Jivi 2000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Jivi 3000 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Jivi 4000 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domaene (damoctocog alfa pegol)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Jivi
3. Sadan skal du bruge Jivi

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Jivi indeholder det aktive stof damoctocog alfa pegol. Det fremstilles ved rekombinant teknologi uden
tilseetning af komponenter fra mennesker og dyr i fremstillingsprocessen. Factor VIII er et protein, der
findes naturligt i blodet, og som hjzlper det med at sterkne. Proteinet i damoctocog alfa pegol er
blevet modificeret (pegyleret) for at forlange virkningen i kroppen.

Jivi anvendes til behandling og forebyggelse af bledning hos tidligere behandlede voksne, unge og

bern i alderen 7 ar og derover med haemofili A (medfedt faktor VIII mangel). Det ma ikke anvendes til
bern under 7 ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Jivi

Brug ikke Jivi hvis du er

o allergisk over for damoctocog alfa pegol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Jivi (angivet i
punkt 6).

o allergisk over for muse- eller hamsterproteiner.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du har

o trykken for brystet, fald i dit blodtryk (som ofte viser sig ved svimmelhed, nar du rejser dig op
hurtigt), kleende naldefeber, hvaesende vejrtrackning eller du foler dig syg eller svag. Det kan
veaere tegn pé en sjelden, alvorlig, pludseligt opstaet allergisk reaktion over for dette
leegemiddel. Hold straks op med at injicere przeparatet og fa straks leegehjelp, hvis dette
sker.

87


http://www.indlaegsseddel.dk/

o en bledning, der ikke bliver kontrolleret med din saedvanlige dosis af dette legemiddel. Tal med
din leege med det samme, hvis dette forekommer. Du kan have udviklet antistoffer mod
faktor VIII (inhibitorer) eller antistoffer mod polyethylenglycol (PEG). Dette gor Jivi mindre
effektivt til at forebygge og kontrollere bladningen. Din leege kan udfere tests for at bekrefte
dette og sikre, at din dosis af Jivi giver tilstrekkelige faktor VIII-niveauer. Din leege kan skifte
dig tilbage til din tidligere faktor VIII-behandling, hvis det er nedvendigt. Nar immunresponset
er afhjulpet, kan din laege overveje at genoptage behandlingen med Jivi.

o tidligere dannet antistoffer mod faktor VIII i forbindelse med et andet leegemiddel.
o hjertesygdom eller du har risiko for at f4 en hjertesygdom.
o brug for et centralt venekateter til dette laegemiddel. Du kan have risiko for udstyrsrelaterede

komplikationer, hvor kateteret er indsat, herunder
e Jokale infektioner

e Dbakterier i blodet

e en blodprop i blodkarret

Bern
Jivi mé ikke anvendes til bern under 7 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Jivi

Det er ukendt, om Jivi pavirker eller pavirkes af andre leegemidler. Fortel altid laegen eller
apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Jivi pavirker ikke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Jivi indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

Jivi indeholder polysorbat 80 (E 433)

Dette leegemiddel indeholder 0,2 mg polysorbat 80 pr. hatteglas med 250/500/1.000/2.000/3.000 IE
og 0,4 mg polysorbat 80 pr. hatteglas med 4.000 IE, svarende til 0,08 mg/ml injektionsvaske,
oplesning. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du eller dit barn
har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Jivi
Behandlingen med Jivi bliver pabegyndt af en laege, der har erfaring med at behandle patienter med
hamofili A. Efter passende traening kan patienter eller plejere vaere i stand til at give Jivi hjemme.

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. Dosis af faktor VIII-enheder males i Internationale Enheder (IE).
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Behandling af bledning

Til behandling af en bledning vil din leege beregne og tilpasse din dosis og hvor hyppigt den skal
gives, athengigt af faktorer, sdsom:

o din vaegt

hvor alvorlig din bledersygdom er

hvor bledningen er, og hvor alvorlig den er

om du har antistoffer og hvor heje niveauerne er

det pékraevede faktor VIII-niveau.

Forebyggelse af bledning

For at forebygge bledning vil din leege vaelge en passende dosis og hyppighed athaengigt af dit behov.
Din laege kan justere din dosis og hvor ofte, den skal gives, baseret pa dine opnaede faktor VIII-niveauer
og din individuelle bledningstendens.

o For voksne og unge i alderen 12 ar og @ldre
o 45-60 IE pr. kg legemsvaegt hver 5. dag eller
o 60 IE pr. kg legemsvagt hver 7. dag eller
o 30-40 IE pr. kg legemsvagt 2 gange ugentligt.
o For bern i alderen 7 til under 12 ar
o 40-60 IE pr. kg legemsvaegt 2 gange ugentligt.
o 60 IE pr. kg legemsvagt med start ved 2 gange ugentligt.

Laboratorieprever
Laboratoriepraver med passende mellemrum hjelper med at sikre, at du altid har tilstraekkelige
koncentration af faktor VIII. Iser ved sterre operationer skal din blodsterkning negje overvéges.

Behandlingsvarighed
Behandlingen med Jivi for haemofili er normalt nedvendig hele livet.

Sadan gives Jivi

Jivi indsprejtes i en blodare over 2 til 5 minutter, afhengigt af den samlede mengde og dit
velbefindende. Den maksimale hastighed er 2,5 ml pr. minut. Jivi skal anvendes inden for 3 timer efter
det er oplast.

Anvend kun de dele, der leveres med hver pakning af dette leegemiddel (forbindelsesstykke til
haetteglas, fyldt injektionssprejte indeholdende solvens og venepunktursat). Hvis disse dele ikke kan
anvendes, skal du kontakte l&egen. Hvis nogle af delene i pakningen er dbnet eller beskadiget, mé du
ikke anvende dem.

Det opleste legemiddel skal filtreres ved brug af forbindelsesstykket til heetteglasset for injektion
for at fjerne eventuelle partikler 1 oplesningen.

Dette legemiddel ma ikke blandes med andre injektioner. Anvend ikke oplesninger, der er uklare eller
indeholder synlige partikler. Folg brugsanvisningen, som laeegen har givet dig og i slutningen af
denne indlegsseddel.

Hvis du har brugt for meget Jivi
Fortzael det til leegen, hvis dette sker. Der er ikke indberettet symptomer pa overdosering.

Hvis du har glemt at bruge Jivi

Injicer din naeste dosis med det samme, og fortseet med regelmeessigt interval, som anvist af din laege.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
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Hyvis du holder op med at bruge Jivi
Du mé ikke holde op med at bruge dette leegemiddel uden at aftale det med din lege.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger er allergiske reaktioner eller svar allergisk reaktion. Stop injektionen af
Jivi gjeblikkeligt og kontakt straks lzegen, hvis sidanne reaktioner opstir. De folgende
symptomer kan vare en tidlig advarsel om disse reaktioner:

o trykken i brystet/ildebefindende

braenden og svien pé applikationsstedet

nzldefeber, radme

nedsat blodtryk, som kan fa dig til at fele dig svimmel nér du stér op

kvalme

Hos patienter, som tidligere har modtaget behandling med faktor VIII (flere end 150 dages
behandling), kan der udvikles inhibitor-antistoffer (se punkt 2) i hyppigheden ikke almindelig (faerre
end 1 ud af 100 patienter). Hvis dette sker, kan din medicin stoppe med at virke korrekt, og du kan
opleve vedvarende bledning. Kontakt straks din lege, hvis dette sker.

De folgende bivirkninger kan forekomme med dette l&egemiddel:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

° mavesmerter

o kvalme, opkastning

o feber

o allergiske reaktioner (kan vise sig som naldefeber, generaliseret urticaria, trykken for brystet,
hveasende vejrtrekning, stakandethed, lavt blodtryk, se ovenfor for tidlige symptomer)

° lokale reaktioner pa injektionsstedet, sdsom blagdning under huden, intens kloe, havelse,
brendende fornemmelse, forbigdende radme

o svimmelhed

o problemer med at falde i sevn

o hoste

. udsleet, hudredme.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o FVIII-haemning

o smagsforstyrrelser

o ansigtsradme

o kloe

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketterne og kartonerne efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglasset og den fyldte injektionssprojte 1 den ydre karton for at beskytte mod lys.

Dette leegemiddel kan opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i op til 6 méneder nar du opbevarer
det i yderkartonen. Hvis du opbevarer det ved stuetemperatur udleber det efter 6 maneder eller ved
udlebsdatoen, hvis det er en tidligere dato.

Den nye udlebsdato skal noteres pa den ydre karton, nér lagemidlet tages ud af keleskabet.

Oplesningen ma ikke opbevares i keleskab efter oplesning. Den blandede (rekonstituerede)
oplesning skal anvendes inden for 3 timer.

Brug ikke legemidlet, hvis du bemarker partikler eller hvis oplesningen er uklar.

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug. Ikke anvendt oplgsning skal kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Jivi indeholder:

o Aktivt stof: PEGyleret rekombinant human koagulationsfaktor VIII uden B-domane
(damoctocog alfa pegol). Hvert hatteglas med Jivi indeholder nominelt 250 eller 500 eller 1.000

eller 2.000 eller 3.000 eller 4.000 IE damoctocog alfa pegol. Efter rekonstitution med det
medfelgende solvens (sterilt vand til injektionsvesker) har de fremstillede oplesninger folgende

koncentration:
Styrke Koncentration efter rekonstitution, ca.
250 IE (100 IE/ml)
500 IE (200 IE/ml)
1.000 IE (400 IE/ml)
2.000 IE (800 IE/ml)
3.000 IE (1.200 IE/ml)
4.000 IE (800 IE/ml)

° @vrige indholdsstoffer: saccharose, histidin, glycin (E 640), natriumchlorid,
calciumchloriddihydrat (E 509), polysorbat 80 (E 433), eddikesyre (E 260) og vand til
injektionsvasker. Se punkt 2, ”Jivi indeholder natrium” og "Jivi indeholder polysorbat 80
(E 433)”.

Udseende og pakningsstorrelser

Jivi findes som pulver og solvens (vaske, som pulveret skal oplgses 1 inden indsprgjtningen) til
injektionsvaske, oplesning. Pulveret er tort og hvidt til svagt gult. Solvensen er en klar vaeske. Efter
rekonstitution fremstér oplesningen som en klar vaske.

Hver enkeltpakning med Jivi indeholder
° et haetteglas af glas med pulver
. en fyldt injektionssprgjte med solvens
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o en separat stempelstang
. et forbindelsesstykke til hetteglas

. et venepunktursaet.

Jivi fas 1 pakningssterrelser med:

- 1 enkeltpakning

- 1 multipakning med 30 enkeltpakninger

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

Fremstiller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Buarapus
baiiep bearapus EOO/L
Ten.: +359-(0) 2-424 72 80

Ceska republika
Bayer s.r.o.
Tel: +420 266 101 111

Danmark
Bayer A/S
TIf.: +45 45 23 50 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
Bayer OU
Tel: +372 655 8565

E)\LGoa
Bayer EALdg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
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Lietuva
UAB Bayer
Tel. +37 05 23 36 868

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Teél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag
Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00

Malta
Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05

Nederland
Bayer B.V.
Tel: +31-23-799 1000

Norge
Bayer AS
TIf: +47 23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0



Espaiia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8 000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +3902 3978 1

Kvnpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63

Denne indlzegsseddel blev senest zendret

Polska
Bayer Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 572 35 00

Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00

Romaénia
SC Bayer SRL
Tel: +40 21 529 59 00

Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.
Tel. +421 259213111

Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europ@iske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Detaljerede instruktioner om oplesning og administration af Jivi
Du skal bruge spritservietter, kompresser, plastre og &represse. Disse dele findes ikke i Jivi-pakningen.

1. Vask dine haender grundigt med sabe og varmt vand.

temperatur (ikke over 37 °C).

2. Hold bade et uébnet hatteglas og sprejten i dine heender for at varme det til en behagelig

3. Fjern beskyttelseshatten fra haetteglasset (A). Renger gummiproppen pa //: _EG“-
haetteglasset med en spritserviet og lad proppen luftterre for brug. { Ef_f:i\, R
WD
A\x -:i\w;«-.' I;/':R
|\
L =i A
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Anbring haetteglasset med pulver pa en fast, skridsikker overflade. Fjern
papirhatten af plastikhylstret pd forbindelsesstykket til hatteglasset. Fjern
ikke forbindelsesstykket fra plastikhylstret. Hold pa plastikhylstret, placér
forbindelsesstykket pa hatteglasset med pulveret, og pres det fast ned (B).
Forbindelsesstykket vil faestne sig til haetteglassets hatte. Fjern endnu
ikke plastikhylstret.

Hold den fyldte injektionssprejte med solvensen lodret. Tag
stempelstangen som vist pd billedet og fastger stangen ved at dreje den ned
i proppens gevind med uret (C).

Hold pa injektionssprgjten cylinder og knak injektionssprejtens hatte af
(D). Rer ikke enden pé injektionssprgjten eller andre overflader med
handerne. Sat injektionssprejten til side til senere brug.

Fjern og kassér nu plastikhylstret til forbindelsesstykket (E).

Fastger den fyldte injektionssprejte til forbindelsesstykket gevind ved at
skrue med uret (F).

Indsprajt oplgsningen ved langsomt at trykke stempelstangen ned (G).

10.

Drej haetteglasset forsigtigt rundt, til alt pulveret er oplest (H). Ryst ikke
haetteglasset. Serg for, at alt pulveret er fuldsteendigt oplest. Inspicer
visuelt for partikler og misfarvning, inden du anvender oplesningen. Brug
ikke oplesninger, der indeholder synlige partikler eller uklarheder.

11.

Hold hatteglasset med bunden i vejret over forbindelsesstykket til
haetteglas og injektionssprejten (I). Fyld injektionssprejten ved at trackke
stemplet langsomt og forsigtigt ud. Serg for, at hele indholdet i
heaetteglasset er overfort til injektionssprejten. Hold sprejten opret, og tryk
pa stemplet, indtil der ikke er mere luft i sprajten.

12.

Anlag staseslange (drepresse) om armen.

13.

Bestem indstiksstedet og renger huden.

14.

Stik kanylen ind i venen og fastger venepunktursattet med et plaster.
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15. Hold forbindelsesstykket til hatteglasset pa plads, fjern sprejten fra -;\"f'b'“n_ ), J
forbindelsesstykket til haetteglasset (forbindelsesstykket skal blive LA )
siddende pé haetteglasset). Sat sprojten pa venepunktursattet (J). Serg for, |~ _Iﬂ
at der ikke kommer blod ind i sprejten. 'rp : C‘%@

\.f;-l. N

16.  Fjern staseslangen.

17.  Indsprejt oplesningen i en vene i lebet af 2 - 5 minutter, mens du holder gje med kanylens
position. Indsprgjtningshastigheden ber afstemmes efter dit velbefindende, men ma ikke vare
hurtigere end 2,5 ml pr. minut.

18.  Huvis yderligere dosis er nedvendig, brug da en ny sprejte med pulveret oplest som angivet
ovenfor.

19.  Huvis yderligere dosis ikke er nedvendig, fjernes venepunktursat og injektionssprojte. Hold et
kompres fast imod indstiksstedet pa din udstrakte arm i ca. 2 minutter. Til slut leegges en lille
kompressionsforbinding pa indstiksstedet, og hvis nedvendigt et plaster.

20. Det anbefales, at produktets navn og batchnummer registreres, hver gang du bruger Jivi.

21.  Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé

du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.
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