VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

CEPROTIN 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Prétein C r plasma Gr ménnum, hreinsad med einstofna motefnum ur misum. Hvert hettuglas af
CEPROTIN 500 a.e.* inniheldur 500 a.e. af préteini C ir monnum, sem purrefni. Eftir upplausn
med 5 ml af seefou vatni fyrir stungulyf, inniheldur lyfid u.p.b. 100 a.e./ml af préteini C Gr ménnum.

Virknin (a.e.) er akvoroud med ensimhvarfefna litaprofi med samanburdi vid WHO stadalefni.

*Ein alpjodleg eining (a.e.) af proteini C samsvarar virkni proteins C i 1 ml af edlilegu plasma, meelt
meod amidleysandi adferd.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Lyfi0 inniheldur 22,5 mg af natrium i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Protein C ur ménnum, stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Frostpurrkad hvitt eda rjdomagult duft eda audmulio, fast efni. Eftir blondun hefur lausnin syrustig
a bilinu 6,7 til 7,3 og osmosupéttni er ekki undir 240 mosmol/kg.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

CEPROTIN er ®tlad sem fyrirbyggjandi medferd og til medferdar & bradum purpura, huddrepi af
voldum kumarina og segamyndun i blaedum hja sjuklingum med alvarlegan medfeddan protein C
skort.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja skal medferd med CEPROTIN undir eftirliti laeknis med reynslu i uppbotarmedferd med
storkupattum/hemlum, par sem mdgulegt er ad fylgjast med virkni proteins C.

Skammtar
A0logun skammta skal byggja 4 mati & rannsdknarnidurstédum fyrir hvern einstakling fyrir sig.
Medferd bradra tilfella og fyrirbyggjandi medferd til skamms tima (p. a m. ifarandi adgerdir)

[ byrjun ztti ad na 100% protein C virkni (1 a.e./ml) og skal halda virkni yfir 25% medan 4 medferd
stendur.

Raolagt er ad gefa 60 til 80 a.e./kg upphafsskammt til ad akvarda heimtur og helmingunartima.
Réolagt er ad mela virkni proteins C med notkun litaprofs med ensimhvarfefnum til pess ad
akvarda péttni proteins C 1 plasma sjuklingsins fyrir og 4 medan CEPROTIN medferd stendur.



Akvarda skal skammtasteerd 4 grundvelli nidurstadna ar maelingum 4 protein C virkni. Ef um er ad
reeda brada segamyndun @tti ad fylgjast med virkninni & 6 klst. fresti par til sjuklingurinn er ordinn
stodugur og eftir pad tvisvar sinnum & dag og alltaf rétt fyrir innspytingu. Hafa skal i huga ad
helmingunartimi proteins C getur styst verulega vid akvednar adsteedur svo sem vid brada
segamyndun med brdda purpura og huddrepi.

Ef svorun vid CEPROTIN inndelingu er vidunandi (meld med litaprofum), ma minnka skammta
smam saman 4 12 klst. fresti til ad tryggja laggildi proteins C virkni > 25% (> 0,25 a.e./ml).

Sjuklingar sem eru i medferd medan a bradastigi sjukdoms stendur, geta synt mun minni heekkun
a virkni proteins C. bessi mikli breytileiki 1 svorun einstaklinga hefur i for med sér ad fylgjast verdur
reglulega med ahrifum CEPROTIN 4 storkupeetti.

Hja sjuklingum sem fa fyrirbyggjandi medferd med proteini C, mega laggildi vera heerri pegar aukin
haetta er & segamyndun (s.s. sykingar, meidsl eda skurdadgero).

Fyrirbyggjandi medferd til langs tima

Vid fyrirbyggjandi medfer til langs tima er radlagdur skammtur 45 til 60 a.e./kg 4 12 klst. fresti.
Mzela skal virkni proteins C til ad tryggja laggildi 25% eda haerra. Adlaga 4 skammt og tidni
innrennslis til samramis vid petta.

[ mjog sjaldgaefum og undantekningartilvikum gat innrennsli 250 - 350 a.e./kg undir hud gefid
leekningalega péttni proteins C i plasma hja sjiklingum sem ekki var hegt ad gefa 1 &d.

Samsett medferd

Ef medferd sjiklinga er breytt yfir i langtima, fyrirbyggjandi medferd med segavarnarlyfjum

til innt6ku, skal ekki hetta uppbotarmedferd med proteini C fyrr en nadst hefur stodug segavorn

(sja kafla 4.5). Ad auki er radlagt ad byrja 4 litlum skdmmtum vid upphaf medferdar med
segavarnarlyfjum til inntéku og auka skammtana smam saman, i stad pess ad nota stadlada skammta.

{ upphafi samsettrar medferdar med segavarnarlyfjum (einkum K vitaminhemlar) og préteini C, skal
vidhalda stodugri protein C virkni yfir 0,25 a.e./ml (litaprof) adur en medferd med segavarnarlyfjum er
hafin. R4adlagt er ad fylgjast ndid med INR-gildum (international normalized ratio (INR)). Vid
samsetta medferd med protein C pykkni og segavarnarlyfjum, er rddlagt ad vidhalda laggildi

proteins C 1 u.p.b. 10% eda heerra.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born

A grundvelli takmarkadrar kliniskrar reynslu hja bornum tur skyrslum og rannsoknum sem nadu
til 83 sjuklinga, eru skammtaleidbeiningar fyrir fullordna einstaklinga taldar gilda fyrir nybura
og born (sja kafla 5.1).

Virkjad protein C (APC) oncemi
Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi CEPROTIN hja sjuklingum med
samhlida alvarlegan medfeeddan prétein C skort og APC 6nzemi.

Skert nyrna- og/eda lifrarstarfsemi

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun CEPROTIN hja sjuklingum med skerta nyrna- og/eda
lifrarstarfsemi. Hafa skal ndid eftirlit hja sjuklingum med pessa kvilla.

Lyfjagjof

CEPROTIN er gefid i blazd eftir ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp i seefou vatni fyrir
stungulyf.



Vid gjof CEPROTIN ma innrennslishradi ekki vera meiri en 2 ml/min. nema ef um er ad reda born
undir 10 kg, en 1 peim tilfellum skal innrennslishradi ekki fara yfir 0,2 ml/kg/min.

Eins og vid 4 um 0ll protein til innspytingar i blded, geta komid fram ofnemisviobrogd. Vid gjof
lyfsins skal videigandi bradapjonusta vera til stadar ef upp koma brad- og lifshettuleg
ofnaemisvidbrogo.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda musaproteini
eda heparini, nema 1 peim tilfellum pegar um medhdndlun a lifsheettulegum afleidingum
segamyndunar er ad reda.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
me0 skyrum haetti.

Ofnemi

bar sem ekki er haegt ad utiloka heettu 4 ofnemisviobrogdum, skal upplysa sjuklinga um fyrstu
einkenni ofn@mis, par med talid ofsaklada, almennan klada, pyngsli fyrir brjosti, ondunarerfidleika,
lagprysting og ofneemislost. Upplysa skal laekni strax ef vart verdur vid pessi einkenni. Melt er med
ad hetta medferd strax.

V10 ofnaemislosti skal veita hefobundna medferd.
Hemlar

Ef lyfid er notad hja sjuklingum med alvarlegan medfaeddan skort 4 protein C geta myndast motetni
sem hamla préteini C.

Smitefni

Stadladar adgerdir a4 framleidslustigum lyfja sem unnin eru tr blodi eda blodvokva ur ménnum til ad
hindra smit, fela i sér nakvaemt val 4 bl6dgjofum, rannséknum a hverri bl60gjof og sameinudum
blodgjofum m.t.t. sérstakra merkja um sykingar asamt virkum adgerdum til a0 fjarlaegja eda gera
veirur ovirkar. bratt fyrir petta, er ekki hagt ad ttiloka sykingarsmit pegar lyf eru gefin sem unnin eru
ur blodi eda blodvokva Gir monnum. betta 4 einnig vid um nyjar veirur sem enn eru 6pekktar og adra
sykingavalda.

bar adgerdir sem nu eru notadar eru taldar vera virkar gegn hjupudum veirum eins og HIV, HBV og
HCV, asamt 6hjupudu lifrarbolgu A veirunni. Adgerdirnar geta haft takmarkad gildi gegn 6hjupudum
veirum svo sem parvoveiru B19. Parvoveiru B19 sykingar geta verio alvarlegar fyrir pungadar konur
(sykingar 1 fostri) og fyrir sjuklinga med skert onaemisvidbrogd eda aukna framleidslu 4 raudum
blodkornum (t.d. bl6dlysublodleysi).

Fyrir sjuklinga sem f4 reglubundna/endurtekna medferd med prétein C lyfjum sem unnin eru ar
blodvokva Gr ménnum er meelt med videigandi bolusetningu (gegn lifrarbolgu A og B).



Blooflagnafed af voldum heparins (HIT)

CEPROTIN getur innihaldid orlitid magn af heparini. Vart getur ordid vid ofnemisvidbrogd af
vOldum heparins, sem getur verid tengt hradri minnkun 4 fj6lda blodflagna (HIT). Hja sjuklingum med
HIT, geta komid fram einkenni eins og segamyndun i bldeedum og slagedum, blodstorkusott (DIC),
purpuri, dilabledingar og meltingarfarabledingar (sortusaur). Ef grunur leikur a4 HIT, skal akvarda
strax fjolda blodflagna og ef naudsyn krefur skal haetta medferd med CEPROTIN. Erfitt er ad greina
HIT, par sem bessi einkenni geta pegar veri0 til stadar hja sjuklingum i bradafasa, med alvarlegan
medfaeddan prétein C skort. Sjuklingar med HIT skulu fordast frekari notkun lyfja sem innihalda
heparin.

Samtimis medhondlun med segavarnarlyfjum

[ tengslum vid kliniskar rannsoknir hafa komid i 1j6s nokkur bledingartilfelli. Samtimis medhéndlun
med segavarnarlyfjum (s.s. heparini) geetu hafa valdid pessum bledingum. Hins vegar er ekki haegt ad
utiloka ad gjof CEPROTIN hafi att patt i pessum bladingartilfellum.

Natrium

Lyfi0 inniheldur 22,5 mg af natrium 1 hverju hettuglasi, sem jafngildir 1,1% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki eru pekktar neinar milliverkanir vid énnur lyf.

Milliverkanir vid K vitaminhemla

Hja sjuklingum sem eru ad byrja & medferd med segavarnarlyfjum til inntéku 1 flokki K vitaminhemla
(t.d. warfarin) getur komid fram timabundin ,,ofstorknun‘ 4dur en hin @skilegu segavarnarahrif koma
fram. Utskyra ma pessi timabundnu 4hrif med pvi ad protein C, sem er K-vitaminhad plasmaprotein,
er med styttri helmingunartima en flest K-vitaminhadu plasmaproteinin (p.e. 11, IX og X). Af pvi leidir
ad vid upphaf medferdar belist virkni proteins C meira en virkni ,,forstorkupattanna‘. betta leidir til
pess ad ef sjuklingur er settur 4 segavarnarlyf til inntdku, verdur ad halda afram proétein C
uppbotarmedferd par til stodug segavorn faest. PO svo ad warfarin tengt htiddrep geti att sér stad hja
hvada sjuklingi sem er vid upphaf medferdar med segavarnarlyfjum til inntdku, eru einstaklingar med
medfaeddan protein C skort i sérstakri haettu. (Sja kafla 4.2).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

b6 svo ad CEPROTIN hafi reynst 6ruggt vid medferd 4 barnshafandi konum med prétein C skort,
hefur ekki verid synt fram 4 6ryggi pess i kliniskum samanburdarrannséknum. Ad auki eru engar
upplysingar, um utskilnad proéteins C i mé6durmjolk fyrirliggjandi. Pess vegna verdur ad leggja mat
4 avinning vid notkun CEPROTIN 4 medgdngu og pegar barn er haft & brjosti, i samanburdi vid
dhattuna fyrir modur og barn. Lyfid & adeins ad nota ef naudsyn krefur.

Upplysingar um parvoveiru B19 sykingu eru i kafla 4.4.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

CEPROTIN hefur engin eda 6veruleg dhrif a haefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Eins og vid 4 um 06ll lyf sem eru gefin i blaed eru ofnemisvidbrogd moguleg. Upplysa skal sjuklinga
um fyrstu einkenni ofnemisvidbragda sem geta verid ofsabjugur, bruni og svidi 4 stungustad, hrollur,
rodi, utbrot, kladi, almennur kladi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur, svefnhofgi, 6gleoi,
eirdarleysi, hradur hjartslattur, pyngsli fyrir brjosti, dofi, uppkdst og sog- eda blisturshljod vid ondun.
Radleggja skal sjuklingum um ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef pessi einkenni koma fram
(sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Medan a kliniskum rannséknum med CEPROTIN st60 var tilkynnt um alls 3 aukaverkanir sem ekki
voru alvarlegar hja 1 af peim 67 sjuklingum sem voru skradir (atbrot og kladi (flokkad sem ofnaemi),
og sundl). Alls voru gefnar 6375 gjafir af CEPROTIN.

Tioni hefur verid skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir
(< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Dreifing pessara aukaverkana er sem hér segir:

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Kjorheiti Tioniflokkun eftir
innrennslum
Onzemiskerfi Ofnzmi Utbrot Mjog sjaldgaefar
Klaodi Mjog sjaldgaefar
Taugakerfi Sundl Sundl Mjog sjaldgeefar

Reynsla eftir markadssetningu

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir eftir markadssetningu og tioni pessara aukaverkana er
ekki pekkt:

Gedrzen vandamal: eirdarleysi
H10 og undirhud: ofsvitnun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad: aukaverkanir a stungustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdémmtun med CEPROTIN.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, ATC—flokkur: BOIAD12



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Verkunarhattur

Proétein C er K-vitaminhad, segavarnandi glykoprotein, sem framleitt er i lifur. Pad breytist af voldum
trombin/trombomodulin-komplex a yfirbordi innpekjufrumna i virkt protein C (APC). APC er serin
proteasi med 6flug segavarnarahrif, sérstaklega i navist kofaktor sins, proteins S. APC hefur dhrif med
pvi ad gera ovirk hin virku form af faktor V og VIII, sem leidir til minni trombin myndunar. Einnig
hefur verid synt fram a profibrinolytisk ahrif APC.

begar CEPROTIN er gefio i blazd veldur pad skjotri en timabundinni aukningu 4 styrk proteins C
i plasma. Uppbdtarmedferd med proteini C hja sjuklingum med protein C skort, tti ad gera kleift ad
na stjorn 4, eda ef gefio fyrirbyggjandi, koma i veg fyrir segavandamal.

Verkun

Einni framskyggnri, fjdlsetra, opinni 2./3. stigs kliniskri rannsokn i 3 hlutum, sem ekki var slembud,
hjé einstaklingum med alvarlegan medfzeddan prétein C skort til ad meta verkun og 6ryggi protein C
pykknis er lokid (lykilrannsokn 400101). T rannsokninni toku 18 einstaklingar patt med alvarlegan
meodfaeddan prétein C skort, skilgreint sem protein C virkni < 20%, og med midgildi aldurs 5,8 ar (4
bilinu 0 til 26 4r). [ hopnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd til langs tima var midgildi aldurs 2,8 ar
(a bilinu 0 til 22 &r). Samtals vour 24 tilfelli brads purpura, hiddreps af voldum kiimarina og annarrar
segamyndunar 1 &dum medhondlud med CEPROTIN hja 11 einstaklingum. Gerdar voru greiningar &
7 lotum med skammtima fyrirbyggjandi medferd fyrir skurdadgerd eda upphaf segavarnarmedferdar
og a 8 lotum med langtima fyrirbyggjandi medferd. Nidurstoour rannsoknarinnar syna ad CEPROTIN
er virkt i medferd 4 bradum tilfellum segamyndunar og per stydja notkun CEPROTIN sem
fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun til badi skamms tima og langs tima.

Onnur reynsla af CEPROTIN ner yfir tilfellarannsoknir og kliniska rannsékn hja alls 69 bérnum med
aunninn proétein C skort. Rannsoknin er slembud, tviblind, samanburdarrannsékn med lyfleysu, til pess
a0 finna skammta vid dbendingunni dunninn proétein C skortur vegna meningococcal blédsykingar
(IMAG 112). Skyrslur benda til pess ad CEPROTIN bolist vel hja bérnum og ungabdrnum.

Skammtar i ofangreindum rannséknum, sem naodu til 87 sjuklinga benda til pess ad skammta-
leidbeiningar fyrir fullordna einstaklinga gildi einnig fyrir nybura og born.

5.2 Lyfjahvorf

Nidurstodur fra 21 einkennalausum einstaklingum med arfhreinan eda tvi arfblendinn protein C skort
voru notadar til ad leggja mat & lyfjahvorf. Virkni proteins C 1 plasma var meeld med litaprofi.
Helmingunartiminn var & bilinu 4,4 til 15,8 klst. pegar notad var holfalikan og 4,9 til 14,7 klst.

pegar ekki var notad holfalikan. Einstaklingsbundin stigvaxandi endurheimt var 4 bilinu

0,50 til 1,76 [(a.e./dl)/(a.e./kg)]. Sjuklingarnir voru mjog mismunandi hvad vardar aldur, likamspunga
og plasmarammal.

Hja sjuklingum med brada segasjukdoma getur baedi stigvaxandi aukning & plasmastyrk proteins C og
helmingunartimi verid téluvert minni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Prétein C 1 CEPROTIN er edlilegur hluti af plasma ur ménnum og verkar eins og innlaegt prétein C.
bvi er ekki talid naudsynlegt ad framkvaema rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum eda
eiturverkunum a erfdaefni, sérstaklega ekki hja 6samstedum tegundum.

Rannsdknir & eiturverkunum eftir einstaka skammta syndu, ad jafnvel skammtar sem eru margfalt
steerri en peir skammtar/kg likamspunga sem melt er med fyrir menn (10 falt) valda ekki eiturahrifum

a nagdyr.

CEPROTIN reyndist ekki valda eiturahrifum a erfdaefni i Ames-profi.



Rannsdknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta voru ekki framkvaemdar par sem fyrri
rannsoknir med storkulyf hafa reynst hafa takmarkad gildi. Mismunurinn & peirri tegund sem faer
lyfid og proteins C ir ménnum mun ohjakvaemilega valda ofne@missvari og myndun motefnis.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Manna albumin
Trinatriumsitratdihydrat
Natriumklorid

Leysir
Seft vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

3ar
Lyfid skal notad strax eftir blondun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keli (2°C—-8°C).
Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

500 a.e. og 1.000 a.e.: CEPROTIN stungulyfsstofn er i hettuglosum Ur hlutlausu gleri, annadhvort
hydrerad af gerd I (500 a.e.) eda hydrerad af gerd II (1.000 a.e.).

Leysirinn er i hettuglésum ur hlutlausu gleri hydrerad af gerd 1. Stungulyfsstofns hettuglésin og
hettugldsin med leysinum eru med butyl ghmmitappa.

Med hverri pakkningu fylgir einnig:

° millifaerslunal
° nal meo siu

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Leysid frostpurrkada CEPROTIN stungulyfsstofninn upp med medfylgjandi leysi (seft vatn fyrir
stungulyf) med pvi ad nota sefou millifaerslunlina. Snaid hettuglasinu varlega par til allt duft er
uppleyst. Eftir blondun er lausnin litlaus eda adeins gulleit og ter eda med Orlitlum dpalbjarma og

i edli sinu laus vid synilegar agnir.

Lausnin er dregin upp med safori nal med siu, i s&fda einnota sprautu. Nota verdur nyja, 6notada nal
med siu, fyrir hvert hettuglas af uppleystu CEPROTIN. Farga skal lausninni ef einhverjar agnir eru
sjaanlegar.

Tilbtina lausn 4 ad gefa strax, sem innspytingu i blaad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/01/190/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. juli 2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. juli 2006

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



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

1. HEITI LYFS

CEPROTIN 1.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Prétein C r plasma Gr ménnum, hreinsad med einstofna motefnum ur misum. Hvert hettuglas af
CEPROTIN 1.000 a.e.* inniheldur 1.000 a.e. af proteini C ir monnum, sem purrefni. Eftir upplausn
med 10 ml af sfou vatni fyrir stungulyf, inniheldur lyfid u.p.b. 100 a.e./ml af proteini C ur ménnum.

Virknin (a.e.) er akvoroud med ensimhvarfefna litaprofi med samanburdi vid WHO stadalefni.

*Ein alpjodleg eining (a.e.) af proteini C samsvarar virkni proteins C i 1 ml af edlilegu plasma, meelt
meod amidleysandi adferd.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Lyfi0 inniheldur 44,9 mg af natrium i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Protein C ur ménnum, stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Frostpurrkad hvitt eda rjdomagult duft eda audmulio, fast efni. Eftir blondun hefur lausnin syrustig
a bilinu 6,7 til 7,3 og osmosupéttni er ekki undir 240 mosmol/kg.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

CEPROTIN er ®tlad sem fyrirbyggjandi medferd og til medferdar & bradum purpura, huddrepi af
voldum kumarina og segamyndun i blaedum hja sjuklingum med alvarlegan medfeddan protein C
skort.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja skal medferd med CEPROTIN undir eftirliti laeknis med reynslu i uppbotarmedferd med
storkupattum/hemlum, par sem mdgulegt er ad fylgjast med virkni proteins C.

Skammtar
A0logun skammta skal byggja 4 mati & rannsdknarnidurstédum fyrir hvern einstakling fyrir sig.
Medferd bradra tilfella og fyrirbyggjandi medferd til skamms tima (p. a m. ifarandi adgerdir)

[ byrjun ztti ad na 100% protein C virkni (1 a.e./ml) og skal halda virkni yfir 25% medan 4 medferd
stendur.

Raolagt er ad gefa 60 til 80 a.e./kg upphafsskammt til ad akvarda heimtur og helmingunartima.

Réolagt er ad mela virkni proteins C med notkun litaprofs med ensimhvarfefnum til pess ad
akvarda péttni proteins C 1 plasma sjuklingsins fyrir og 4 medan CEPROTIN medferd stendur.
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Akvarda skal skammtasteerd 4 grundvelli nidurstadna ar maelingum 4 protein C virkni. Ef um er ad
reeda brada segamyndun @tti ad fylgjast med virkninni & 6 klst. fresti par til sjuklingurinn er ordinn
stodugur og eftir pad tvisvar sinnum & dag og alltaf rétt fyrir innspytingu. Hafa skal i huga ad
helmingunartimi proteins C getur styst verulega vid akvednar adsteedur svo sem vid brada
segamyndun med brdda purpura og huddrepi.

Ef svorun vid CEPROTIN inndelingu er vidunandi (meld med litaprofum), ma minnka skammta
smam saman 4 12 klst. fresti til ad tryggja laggildi proteins C virkni > 25% (> 0,25 a.e./ml).

Sjuklingar sem eru i medferd medan a bradastigi sjukdoms stendur, geta synt mun minni heekkun
a virkni proteins C. bessi mikli breytileiki 1 svorun einstaklinga hefur i for med sér ad fylgjast verdur
reglulega med ahrifum CEPROTIN 4 storkupeetti.

Hja sjuklingum sem fa fyrirbyggjandi medferd med proteini C, mega laggildi vera heerri pegar aukin
haetta er & segamyndun (s.s. sykingar, meidsl eda skurdadgero).

Fyrirbyggjandi medferd til langs tima

Vid fyrirbyggjandi medfer til langs tima er radlagdur skammtur 45 til 60 a.e./kg 4 12 klst. fresti.
Mzela skal virkni proteins C til ad tryggja laggildi 25% eda haerra. Adlaga 4 skammt og tidni
innrennslis til samramis vid petta.

[ mjog sjaldgaefum og undantekningartilvikum gat innrennsli 250 - 350 a.e./kg undir hud gefid
leekningalega péttni proteins C i plasma hja sjiklingum sem ekki var hegt ad gefa 1 &d.

Samsett medferd

Ef medferd sjiklinga er breytt yfir i langtima, fyrirbyggjandi medferd med segavarnarlyfjum

til innt6ku, skal ekki hetta uppbotarmedferd med proteini C fyrr en nadst hefur stodug segavorn

(sja kafla 4.5). Ad auki er radlagt ad byrja 4 litlum skdmmtum vid upphaf medferdar med
segavarnarlyfjum til inntéku og auka skammtana smam saman, i stad pess ad nota stadlada skammta.

{ upphafi samsettrar medferdar med segavarnarlyfjum (einkum K vitaminhemlar) og préteini C, skal
vidhalda stodugri protein C virkni yfir 0,25 a.e./ml (litaprof) adur en medferd med segavarnarlyfjum er
hafin. R4adlagt er ad fylgjast ndid med INR-gildum (international normalized ratio (INR)). Vid
samsetta medferd med protein C pykkni og segavarnarlyfjum, er rddlagt ad vidhalda laggildi

proteins C 1 u.p.b. 10% eda heerra.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born

A grundvelli takmarkadrar kliniskrar reynslu hja bornum tur skyrslum og rannsoknum sem nadu
til 83 sjuklinga, eru skammtaleidbeiningar fyrir fullordna einstaklinga taldar gilda fyrir nybura
og born (sja kafla 5.1).

Virkjad protein C (APC) oncemi

Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi CEPROTIN hja sjuklingum med
samhlida alvarlegan medfeeddan prétein C skort og APC 6nzemi.

Skert nyrna- og/eda lifrarstarfsemi

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun CEPROTIN hja sjuklingum med skerta nyrna- og/eda
lifrarstarfsemi. Hafa skal ndid eftirlit hja sjuklingum med pessa kvilla.

Lyfjagjof

CEPROTIN er gefid i blazd eftir ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp i seefou vatni fyrir
stungulyf.
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Vid gjof CEPROTIN ma innrennslishradi ekki vera meiri en 2 ml/min. nema ef um er ad reda born
undir 10 kg, en 1 peim tilfellum skal innrennslishradi ekki fara yfir 0,2 ml/kg/min.

Eins og vid 4 um 0ll protein til innspytingar i blaed, geta komid fram ofnemisvidbrogd. Vid
gjof lyfsins skal videigandi brddapjonusta vera til stadar ef upp koma brad- og lifshattuleg
ofnaemisvidbrogo.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda musaproteini
eda heparini, nema 1 peim tilfellum pegar um medhdndlun a lifsheettulegum afleidingum
segamyndunar er ad reda.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
me0 skyrum haetti.

Ofnemi

bar sem ekki er haegt ad utiloka heettu 4 ofnemisviobrogdum, skal upplysa sjuklinga um fyrstu
einkenni ofn@mis, par med talid ofsaklada, almennan klada, pyngsli fyrir brjosti, ondunarerfidleika,
lagprysting og ofneemislost. Upplysa skal laekni strax ef vart verdur vid pessi einkenni. Melt er med ad
haetta medferd strax.

V10 ofnaemislosti skal veita hefobundna medferd.
Hemlar

Ef lyfid er notad hja sjuklingum med alvarlegan medfaeddan skort 4 protein C geta myndast motetni
sem hamla préteini C.

Smitefni

Stadladar adgerdir a4 framleidslustigum lyfja sem unnin eru tr blodi eda blodvokva ur ménnum til ad
hindra smit, fela i sér nakvaemt val 4 bl6dgjofum, rannséknum a hverri bl60gjof og sameinudum
blodgjofum m.t.t. sérstakra merkja um sykingar asamt virkum adgerdum til a0 fjarlaegja eda gera
veirur ovirkar. bratt fyrir petta, er ekki hagt ad ttiloka sykingarsmit pegar lyf eru gefin sem unnin eru
ur blodi eda blodvokva Gir monnum. betta 4 einnig vid um nyjar veirur sem enn eru 6pekktar og adra
sykingavalda.

bar adgerdir sem nu eru notadar eru taldar vera virkar gegn hjupudum veirum eins og HIV, HBV og
HCV, asamt 6hjupudu lifrarbolgu A veirunni. Adgerdirnar geta haft takmarkad gildi gegn 6hjupudum
veirum svo sem parvoveiru B19. Parvoveiru B19 sykingar geta verio alvarlegar fyrir pungadar konur
(sykingar 1 fostri) og fyrir sjuklinga med skert onaemisvidbrogd eda aukna framleidslu 4 raudum
blodkornum (t.d. bl6dlysublodleysi).

Fyrir sjuklinga sem f4 reglubundna/endurtekna medferd med prétein C lyfjum sem unnin eru ar
blodvokva Gr ménnum er meelt med videigandi bolusetningu (gegn lifrarbolgu A og B).
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Blooflagnafed af voldum heparins (HIT)

CEPROTIN getur innihaldid orlitid magn af heparini. Vart getur ordid vid ofnemisvidbrogd af
vOldum heparins, sem getur verid tengt hradri minnkun 4 fj6lda blodflagna (HIT). Hja sjuklingum med
HIT, geta komid fram einkenni eins og segamyndun i bldeedum og slagedum, blodstorkusott (DIC),
purpuri, dilabledingar og meltingarfarabledingar (sortusaur). Ef grunur leikur a4 HIT, skal akvarda
strax fjolda blodflagna og ef naudsyn krefur skal haetta medferd med CEPROTIN. Erfitt er ad greina
HIT, par sem bessi einkenni geta pegar veri0 til stadar hja sjuklingum i bradafasa, med alvarlegan
medfaeddan prétein C skort. Sjuklingar med HIT skulu fordast frekari notkun lyfja sem innihalda
heparin.

Samtimis medhondlun med segavarnarlyfjum

[ tengslum vid kliniskar rannsoknir hafa komid i 1j6s nokkur bledingartilfelli. Samtimis medhéndlun
med segavarnarlyfjum (s.s. heparini) geetu hafa valdid pessum bledingum. Hins vegar er ekki haegt ad
utiloka ad gjof CEPROTIN hafi att patt i pessum bladingartilfellum.

Natrium

Lyfi0 inniheldur 44,9 mg af natrium 1 hverju hettuglasi, sem jafngildir 2,2% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki eru pekktar neinar milliverkanir vid énnur lyf.

Milliverkanir vid K vitaminhemla

Hja sjuklingum sem eru ad byrja & medferd med segavarnarlyfjum til inntéku 1 flokki K vitaminhemla
(t.d. warfarin) getur komid fram timabundin ,,ofstorknun‘ 4dur en hin @skilegu segavarnarahrif koma
fram. Utskyra ma pessi timabundnu 4hrif med pvi ad protein C, sem er K-vitaminhad plasmaprotein,
er med styttri helmingunartima en flest K-vitaminhadu plasmaproteinin (p.e. 11, IX og X). Af pvi leidir
ad vid upphaf medferdar belist virkni proteins C meira en virkni ,,forstorkupattanna‘. betta leidir til
pess ad ef sjuklingur er settur 4 segavarnarlyf til inntdku, verdur ad halda afram proétein C
uppbotarmedferd par til stodug segavorn faest. PO svo ad warfarin tengt htiddrep geti att sér stad hja
hvada sjuklingi sem er vid upphaf medferdar med segavarnarlyfjum til inntdku, eru einstaklingar med
medfaeddan protein C skort i sérstakri haettu. (Sja kafla 4.2).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

b6 svo ad CEPROTIN hafi reynst 6ruggt vid medferd 4 barnshafandi konum med prétein C skort,
hefur ekki verid synt fram 4 6ryggi pess i kliniskum samanburdarrannséknum. Ad auki eru engar
upplysingar, um utskilnad proéteins C i mé6durmjolk fyrirliggjandi. Pess vegna verdur ad leggja mat
4 avinning vid notkun CEPROTIN 4 medgongu og pegar barn er haft & brjosti, i samanburdi

vid ahettuna fyrir médur og barn. Lyfid 4 adeins ad nota ef naudsyn krefur.

Upplysingar um parvoveiru B19 sykingu eru i kafla 4.4.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

CEPROTIN hefur engin eda 6veruleg dhrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Eins og vid 4 um 06ll lyf sem eru gefin i blaed eru ofnemisvidbrogd moguleg. Upplysa skal sjuklinga
um fyrstu einkenni ofnemisvidbragda sem geta verid ofsabjugur, bruni og svidi 4 stungustad, hrollur,
rodi, utbrot, kladi, almennur kladi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur, svefnhofgi, 6gleoi,
eirdarleysi, hradur hjartslattur, pyngsli fyrir brjosti, dofi, uppkdst og sog- eda blisturshljod vid ondun.
Radleggja skal sjuklingum um ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef pessi einkenni koma fram
(sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Medan a kliniskum rannséknum med CEPROTIN st60 var tilkynnt um alls 3 aukaverkanir sem ekki
voru alvarlegar hja 1 af peim 67 sjuklingum sem voru skradir (atbrot og kladi (flokkad sem ofnaemi),
og sundl). Alls voru gefnar 6375 gjafir af CEPROTIN.

Tioni hefur verid skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir
(< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Dreifing pessara aukaverkana er sem hér segir:

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Kjorheiti Tioniflokkun eftir
innrennslum
Onzemiskerfi Ofnzmi Utbrot Mjog sjaldgaefar
Kladi Mjog sjaldgaefar
Taugakerfi Sundl Sundl Mjog sjaldgeefar

Reynsla eftir markadssetningu

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir eftir markadssetningu og tioni pessara aukaverkana er
ekki pekkt:

Gedrzen vandamal: eirdarleysi
H10 og undirhud: ofsvitnun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad: aukaverkanir a stungustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdémmtun med CEPROTIN.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, ATC—flokkur: BOIAD12
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Verkunarhattur

Proétein C er K-vitaminhad, segavarnandi glykoprotein, sem framleitt er i lifur. Pad breytist af voldum
trombin/trombomodulin-komplex a yfirbordi innpekjufrumna i virkt protein C (APC). APC er serin
proteasi med 6flug segavarnarahrif, sérstaklega i navist kofaktor sins, proteins S. APC hefur dhrif med
pvi ad gera ovirk hin virku form af faktor V og VIII, sem leidir til minni trombin myndunar. Einnig
hefur verid synt fram a profibrinolytisk ahrif APC.

begar CEPROTIN er gefio i blazd veldur pad skjotri en timabundinni aukningu 4 styrk proteins C
i plasma. Uppbdtarmedferd med proteini C hja sjuklingum med protein C skort, tti ad gera kleift ad
na stjorn 4, eda ef gefio fyrirbyggjandi, koma i veg fyrir segavandamal.

Verkun

Einni framskyggnri, fjdlsetra, opinni 2./3. stigs kliniskri rannsokn i 3 hlutum, sem ekki var slembud,
hjé einstaklingum med alvarlegan medfzeddan prétein C skort til ad meta verkun og 6ryggi protein C
pykknis er lokid (lykilrannsokn 400101). T rannsokninni toku 18 einstaklingar patt med alvarlegan
meodfaeddan prétein C skort, skilgreint sem protein C virkni < 20%, og med midgildi aldurs 5,8 ar (4
bilinu 0 til 26 4r). [ hopnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd til langs tima var midgildi aldurs 2,8 ar
(a bilinu 0 til 22 &r). Samtals vour 24 tilfelli brads purpura, hiddreps af voldum kiimarina og annarrar
segamyndunar 1 &dum medhondlud med CEPROTIN hja 11 einstaklingum. Gerdar voru greiningar &
7 lotum med skammtima fyrirbyggjandi medferd fyrir skurdadgerd eda upphaf segavarnarmedferdar
og a 8 lotum med langtima fyrirbyggjandi medferd. Nidurstoour rannsoknarinnar syna ad CEPROTIN
er virkt i medferd 4 bradum tilfellum segamyndunar og per stydja notkun CEPROTIN sem
fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun til badi skamms tima og langs tima.

Onnur reynsla af CEPROTIN ner yfir tilfellarannsoknir og kliniska rannsékn hja alls 69 bérnum med
aunninn proétein C skort. Rannsoknin er slembud, tviblind, samanburdarrannsékn med lyfleysu, til pess
a0 finna skammta vid dbendingunni dunninn proétein C skortur vegna meningococcal blédsykingar
(IMAG 112). Skyrslur benda til pess ad CEPROTIN bolist vel hja bérnum og ungabdrnum.

Skammtar i ofangreindum rannséknum, sem naodu til 87 sjuklinga benda til pess ad skammta-
leidbeiningar fyrir fullordna einstaklinga gildi einnig fyrir nybura og born.

5.2 Lyfjahvorf

Nidurstodur fra 21 einkennalausum einstaklingum med arfhreinan eda tvi arfblendinn protein C skort
voru notadar til ad leggja mat & lyfjahvorf. Virkni proteins C 1 plasma var meeld med litaprofi.
Helmingunartiminn var & bilinu 4,4 til 15,8 klst. pegar notad var holfalikan og 4,9 til 14,7 klst. pegar
ekki var notad holfalikan. Einstaklingsbundin stigvaxandi endurheimt var 4 bilinu

0,50 til 1,76 [(a.e./dl)/(a.e./kg)]. Sjuklingarnir voru mjog mismunandi hvad vardar aldur, likamspunga
og plasmarammal.

Hja sjuklingum med brada segasjukdoma getur baedi stigvaxandi aukning & plasmastyrk proteins C og
helmingunartimi verid téluvert minni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Prétein C 1 CEPROTIN er edlilegur hluti af plasma ur ménnum og verkar eins og innlaegt prétein C.
bvi er ekki talid naudsynlegt ad framkvaema rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum eda
eiturverkunum a erfdaefni, sérstaklega ekki hja 6samstedum tegundum.

Rannsdknir & eiturverkunum eftir einstaka skammta syndu, ad jafnvel skammtar sem eru margfalt
steerri en peir skammtar/kg likamspunga sem melt er med fyrir menn (10 falt) valda ekki eiturahrifum
a nagdyr.

CEPROTIN reyndist ekki valda eiturahrifum a erfdaefni i Ames-profi.
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Rannsdknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta voru ekki framkvaemdar par sem fyrri
rannsoknir med storkulyf hafa reynst hafa takmarkad gildi. Mismunurinn & peirri tegund sem faer
lyfid og proteins C ir ménnum mun ohjakvaemilega valda ofne@missvari og myndun motefnis.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Manna albumin
Trinatriumsitratdihydrat
Natriumklorid

Leysir
Seft vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

3ar
Lyfid skal notad strax eftir blondun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keli (2°C—-8°C).
Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

500 a.e. og 1.000 a.e.: CEPROTIN stungulyfsstofn er i hettuglosum Ur hlutlausu gleri, annadhvort
hydrerao af gerd I (500 a.e.) eda hydrerad af gerd II (1.000 a.e.). Leysirinn er i hettugldsum ur
hlutlausu gleri hydrerad af gerd I. Stungulyfsstofns hettugldsin og hettugldsin med leysinum eru med
butyl ghmmitappa.

Med hverri pakkningu fylgir einnig:

° millifaerslunal
° nal meo siu

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Leysi0 frostpurrkada CEPROTIN stungulyfsstofninn upp med medfylgjandi leysi (seft vatn fyrir
stungulyf) med pvi ad nota sefdu milliferslunalina. Snaid hettuglasinu varlega par til allt duft er
uppleyst. Eftir blondun er lausnin litlaus eda adeins gulleit og teer eda med Orlitlum opalbjarma og

i edli sinu laus vid synilegar agnir.
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Lausnin er dregin upp med sefori nal med siu, i s&fda einnota sprautu. Nota verdur nyja, 6notada nal
med siu, fyrir hvert hettuglas af uppleystu CEPROTIN. Farga skal lausninni ef einhverjar agnir eru
sjaanlegar.

Tilbtina lausn 4 ad gefa strax, sem innspytingu i blaad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/190/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. juli 2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. juli 2006

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPDENDUR LiFFRABPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Takeda Manufacturing Austria AG
Benatzkygasse 2-6

1221 Vienna

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vin

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

. Opinber lokasampykkt

Samkvemt akvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samrami vid skilyrdi sem koma

fram 1 lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 daetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppferslum a datlun
um ahettustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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Ef skil 4 samantekt um o6ryggi lyfsins og uppfarsla a aatlun um aheettustjornun er datlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

CEPROTIN 500 a.e.
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
prétein C Gr monnum

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 100 a.e. af proteini C ir ménnum i hverjum ml, pegar blandad samkvaemt
leiobeiningum.

3.  HJALPAREFNI

Manna albumin, trinatriumsitratdihydrat og natriumklorid

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innihald:
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Ein millifeerslundl og ein nal med siu

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/190/001

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ceprotin 500

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI A HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

CEPROTIN 500 a.e.
Stungulyfsstofn, lausn
prétein C Gr monnum
Lv.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Hvert hettuglas inniheldur 100 a.e. af proteini C r ménnum i hverjum ml, pegar blandad samkvamt
leidbeiningum.

6. ANNAD
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VATN FYRIR STUNGULYF

5 ml szft vatn fyrir stungulyf

FYRNINGARDAGSETNING

EXP

LOTUNUMER

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

CEPROTIN 1.000 a.e.
Stungulyfsstofn og leysir, lausn
prétein C Gr monnum

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 100 a.e. af proteini C ir ménnum i hverjum ml, pegar blandad samkvaemt
leiobeiningum.

3.  HJALPAREFNI

Manna albumin, trinatriumsitratdihydrat og natriumklorid

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innihald:
Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Ein millifeerslundl og ein nal med siu

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
1221 Vienna
Austurriki

12.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/190/002

13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ceprotin 1.000

17.

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18.

EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI A HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

CEPROTIN 1.000 a.e.
Stungulyfsstofn, lausn.
prétein C Gr monnum
Lv.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Hvert hettuglas inniheldur 100 a.e. af proéteini C 1 hverjum ml, pegar blandad samkvamt
leidbeiningum.

6. ANNAD
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VATN FYRIR STUNGULYF

10 ml seeft vatn fyrir stungulyf

FYRNINGARDAGSETNING

EXP

LOTUNUMER

Lot
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

CEPROTIN 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir
protein C Gr monnum

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdoémseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um CEPROTIN og vid hverju er pad notad
2. Adur en byrjad er ad nota CEPROTIN

3. Hvernig nota 4 CEPROTIN

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 CEPROTIN

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um CEPROTIN og vid hverju pad er notad

CEPROTIN flokkast til lyfja sem kallast segavarnarlyf. Petta lyf inniheldur protein C, nattirulegt
prétein sem myndast i lifur og er til stadar 1 blodinu. Protein C skiptir miklu mali hvad vardar vorn
gegn of mikilli kekkjamyndun og kemur pannig 1 veg fyrir og/eda medhondlar segamyndun 1 &dum.

CEPROTIN er notad til medferdar og varnar a segamyndandi og bleedandi hiidskemmdum (nefnist
brada purpuri) hja sjuklingum med alvarlegan medfaddan protein C skort. CEPROTIN ma einnig nota
til medferdar og til ad koma i veg fyrir sjaldgeefa fylgikvilla blodpynningarlyfja (segavarnarlyfja sem
nefnast kiimarin) sem geta leitt til alvarlegra hidskemmda (dreps). Auk pess ma nota CEPROTIN til
medferdar vid blédtappa (segamyndun i blaedum).

2. Adur en byrjad er ad nota CEPROTIN

Ekki ma nota CEPROTIN

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir préteini C ur ménnum eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6), ad medtoldu musaproteini eda heparini.

Hins vegar ef um er ad reda lifshattulegar afleidingar segamyndunar getur laeknir samt sem adur
akvedid ad halda afram medferd med CEPROTIN.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en CEPROTIN er notad. Geeta skal sérstakrar vartdar
vi0 notkun CEPROTIN ef ofnaemiseinkenni koma fram. Einkenni ofnaemis eru tUtbrot, ofsakladi,
ondunarerfidleikar, lagprystingur, pyngsli fyrir brjosti og lost. Ef pessi einkenni koma fram skal heetta
gjof CEPROTIN. Pbessi einkenni geta gefid til kynna ofnaemi fyrir einhverjum af innihaldsefnunum,
musaproteinum eda heparini. Lyfid getur innihaldid 6rlitid magn af heparini og/eda musaproteini fra
framleidsluferlinu. Ef vart verdur vid pessi vidbrogd mun laeknir akvarda hentugustu medferdina.
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Ef 1yfio er notad hja sjuklingum med alvarlegan medfaeddan skort 4 protein C geta myndast métefni
sem hamla préteini C, sem geta valdid homlun & préteini C og par med dregid tr ahrifum lyfsins. Hins
vegar hefur petta ekki komid fram i kliniskum ranns6knum til pessa.

begar lyf eru unnin r blodi eda bldovokva ur monnum eru vidhafdar sérstakar adgerdir til ad hindra
a0 smit berist 1 sjuklinga. betta felur i sér nakveemt val 4 blodgjofum til ad utiloka eins og haegt er ad
peir beri med sér aheettu 4 smiti, asamt pvi ad hver blodgjof og sameinadar blodgjafir eru rannsakadar
m.t.t. hvort veirur/syking sé til stadar. Framleidsla pessarra lyfja felur auk pess i sér adgerdir 4 blodi
og blodvokva til ad fjarlegja eda gera veirur dvirkar. bratt fyrir petta er ekki hagt ad utiloka
sykingarsmit pegar lyf eru gefin sem unnin eru ur bl6oi eda blodvokva Gr ménnum. betta a einnig vid
um nyjar veirur sem enn eru 6pekktar og adrar sykingar.

beer adgerdir sem nl eru notadar eru taldar vera virkar gegn hjipudum veirum eins og HIV, lifrarbolgu
B og lifrarbolgu C og einnig gegn 6hjupudu veirunni sem veldur lifrarbolgu A. Adgerdirnar geta haft
takmarkad gildi gegn 6hjipudum veirum svo sem parvoveiru B19. Parvoveiru B19 sykingar geta verid
alvarlegar fyrir pungadar konur (sykingar i fostri) og fyrir sjiklinga med skert 6nemisviobrogo eda
vissar tegundir af blodleysi (t.d. sigokornablodleysi eda blodlysublodleysi).

Ef pt feerd reglubundna/endurtekna medferd med protein C lyfjum sem eru unnin tr blédvokva ur
monnum, mun leknirinn leggja til bolusetningu gegn lifrarbolgu A og B.

Notkun annarra lyfja samhlioa CEPROTIN
Engar milliverkanir vid énnur lyf eru pekktar eins og er.
Latio lekninn eda lyfjafreeding po vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, einnig

pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef skipt er yfir 4 medferd med segavarnarlyfjum til inntdku, verdur ad halda afram medferd med
CEPROTIN par til blodpéttni segavarnar til inntdku er ordin hefileg og stodug.

Notkun CEPROTIN med mat eda drykk

A ekki vid.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Laknir mun dkveda hvort nota megi CEPROTIN 4 medgdngu eda medan barn er haft & brjdsti.
Akstur og notkun véla

CEPROTIN hefur engin dhrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

CEPROTIN inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur 22,5 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) 1 hverju hettuglasi. betta jafngildir 1,1% af
daglegri hamarksinntoku natriums Ur fadu skv. radleggingum fyrir fullorona.

3. Hvernig nota 4 CEPROTIN

CEPROTIN er tlad til gjafar i blaed (innrennslis 1 blaed). Pad er gefid undir ndkvamu eftirliti

leeknisins sem hefur reynslu af uppbotarmedferd med storkupattum/hemlum og par sem hagt er ad
fylgjast med virkni proteins C. Skammtur er breytilegur og fer eftir 4standi sjuklings og likamspunga.

33



Skammtar

Skammtar, skammtationi og medferdarlengd eru had pvi hversu mikill prétein C skorturinn er, svo og
klinisku astandi og styrk proteins C i plasma. Adlogun skammta byggist & kliniskum ahrifum lyfsins
og rannsdknarnidurstodum.

Meéferé bradra tilfella og fyrirbyggjandi medferd til skamms tima
I byrjun etti ad nd 100% protein C virkni (1 a.e./ml) og skal halda virkni yfir 25% medan a4 medferd
stendur.

Radlagt er ad gefa 60-80 a.e./kg upphafsskammt. Laecknirinn mun taka nokkrar blédprufur til ad athuga
hversu lengi prétein C er 1 likama pinum.

Melt er med ad akvarda styrk proteins C 1 plasma, med ensimhvarfefna litaprofi hja sjuklingum,
fyrir og medan & CEPROTIN meofero stendur.

Akvarda skal skammtastzrd & grundvelli nidurstadna Gr maelingum 4 virkni préteins C. Ef um er

a0 reda brada segamyndun @tti a0 fylgjast med virkninni & 6 klst. fresti par til astand Ditt er ordid
stodugt og eftir pad tvisvar sinnum & dag, og alltaf rétt fyrir hverja innspytingu. Pad skal haft i huga
ad helmingunartimi proteins C getur verid verulega styttur vid akvednar kliniskar adstedur, svo sem
vid brada segamyndun med brada purpura og hiiddrepi.

Ef svorun vid CEPROTIN inndelingu er vidunandi (meld med litaprofum), ma minnka skammta
smam saman a 12 klst. fresti til ad tryggja laggildi proteins C virkni > 25%.

Ef pu feerd fyrirbyggjandi medferd med préteini C, mega laggildi vera heaerri pegar aukin haetta er
a segamyndun (s.s. sykingar, meidsl eda skurdadgerd).

Fyrirbyggjandi medferd til langs tima
Vid fyrirbyggjandi medferd til langs tima er radlagdur skammtur 45 til 60 a.e./kg a 12 klst. fresti.
Mzela skal virkni proteins C til ad tryggja laggildi 25% eda herra.

{ mjog sjaldgaefum tilvikum gat innrennsli 250 - 350 a.e./kg undir htd gefid lekningalega péttni
proteins C 1 plasma hja sjiklingum sem ekki var heegt a0 gefa i 0.

Upplystu lekninn ef pu ert med nyrna- og/eda lifrarsjikdom, pvi hann geeti purft ad adlaga medferdina
i samraemi vid sjukdoéminn.

Samsett medferd

Ef pu ert sett(ur) yfir 4 langtima fyrirbyggjandi medferd med segavarnarlyfjum til inntoku, skal ekki
heetta uppbotarmedferd med proteini C fyrr en nadst hefur stodug segavorm (sja ,,CEPROTIN
inniheldur®).

{ upphafi samsettrar medferdar med segavarnarlyfjum (einkum K vitaminhemlar) og préteini C, skal
vidhalda stédugri protein C virkni yfir 0,25 a.e./ml adur en medferd med segavarnarlyfjum er hafin.
Radlagt er ad fylgjast ndid med INR-gildum (international normalized ratio (INR)). Vid samsetta
medferd med protein C pykkni og segavarnarlyfjum, er radlagt ad vidhalda laggildi proteins C i u.p.b.
10% eda heerra.

Ef pu ert med APC 6n&emi, sem er dhattupattur fyrir sesecamyndun sem er til stadar hja allt ad 5% af
ibuum Evropu, geti leeknirinn purft a0 adlaga medferdina ad pvi.

Lyfjagjof
CEPROTIN er gefid sem innspyting i blazd, eftir ad purrefnid hefur verid leyst upp 1 sefou vatni fyrir

stungulyf. Eindregid er malt med pvi ad skré heiti og lotunimer lyfsins 1 hvert sinn sem pu faerd
CEPROTIN til ad hafa yfirlit yfir hvada lotur hafa verid notadar.
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Frostpurrkadur CEPROTIN stungulyfsstofn er leystur upp i medfylgjandi leysi (saeft vatn fyrir
stungulyf) med pvi ad nota sefou milliferslunalina. Snaid hettuglasinu varlega par til allt purrefni

er uppleyst.

Eftir blondun, er lausnin dregin upp i sefda einnota sprautu med sefori nal med siu. Nota verdur nyja,
onotada nal med siu fyrir hvert hettuglas af blondudu CEPROTIN. Farga skal lausninni ef einhverjar
agnir eru sjaanlegar.

Tilbuna lausn a ad gefa strax, sem innspytingu i blaao.

Vid gjof CEPROTIN ma innspytingarhradi ekki vera meiri en 2 ml/min. Hja bérnum med
likamspunga undir 10 kg skal innspytingarhradi ekki fara yfir 0,2 ml/kg/min.

Farga skal strax 6notadri lausn, tomum hettugldsum og notudum nalum og sprautum.

Ti0ni skammta og medferdarlengd er had pvi hversu mikill skortur er & préteini C, nidurstddum Ur
melingum & styrk préteins C i plasma, sem og stadsetningu segamyndunar og hversu mikil hin er.

Ef um er ad reeda brada segamyndun ma gefa CEPROTIN 4 6 klst. fresti. Pegar tilhneiging til
segamyndunar minnkar, ma draga ur tidoni skammta.

Ef notadur er sterri skammtur en meaelt er fyrir um

Melt er med ad halda sig vid skammta og tidni gjafa eins og l&knirinn hefur rddlagt. Ef notadur er
steerri skammtur af CEPROTIN en radlagt er, skal hafa samband vid laekninn eins fljott og haegt er.

Ef gleymist ad nota CEPROTIN

A ekki vid.

Ef hzett er ad nota CEPROTIN

Heettio ekki ad nota CEPROTIN an pess a0 leita rada hja leekninum.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir gjof CEPROTIN geta komid fram einhverjar af eftirtdldum aukaverkunum:

o Eins og vid 4 um 0ll lyf sem eru gefin med innrennsli i bladad eru ofnemisviobrogd ad
medtdldum alvarlegum og lifshattulegum vidbrogdum (bradaofnemi) moguleg.
bu skalt vera vakandi yfir fyrstu einkennum ofnemisvidbragda svo sem bruna og svida

4 stungustad, kuldahrolli, roda, utbrotum, ofsaklada, 6ndunarérdugleikum, flokurleika,
hofudverki, svefnhofga, lagprystingi og pyngslum fyrir brjosti.

. Eftirtaldar aukaverkanir komu mjog sjaldan fram i kliniskum ranns6knum (minna en 1 tilvik
vid 1000 gjafir hja sjuklingum): klaoi, atbrot og sundl.
. Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um eirdarleysi, ofsvitnun og verk og roda

4 stungustad.
Ef lyfio er notad hja sjuklingum med alvarlegan medfzeddan protein C skort, geta myndast motefni

sem hamla proteini C og draga pannig Ur ahrifum lyfsins. betta hefur p6 enn ekki komid fram
i kliniskum rannséknum.

35



Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 CEPROTIN

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kaeli (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Blandada lausn a ad nota tafarlaust.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
CEPROTIN inniheldur

Stungulyfsstofn:

- Virka innihaldsefnid er prétein C tr ménnum.

- Onnur innihaldsefni eru manna albumin, trinatriumsitratdihydrat og natriumklérid. Szft vatn
fyrir stungulyf er notad sem leysir.

Lysing a utliti CEPROTIN og pakkningasteerdir:

CEPROTIN er stungulyfsstofn og leysir, lausn, og er hvitt eda rjomagult duft eda audmulid, fast efni.
Eftir blondun er lausnin litlaus eda adeins gulleit og teer eda med orlitlum 6palbjarma og i edli sinu
laus vid synilegar agnir.

Med hverri pakkningu fylgir jafnframt ein millifeerslunal og ein nal med siu.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tél: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.1.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EAlLGoa

Takeda EAAAY AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tel. +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS SA

Tel: +30 2106387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

medinfoEMEA@takeda.com



Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAY AE

TnA.: +30 2106387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour .
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

CEPROTIN 1.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir
protein C Gr monnum

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdoémseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um CEPROTIN og vid hverju er pad notad
2. Adur en byrjad er ad nota CEPROTIN

3. Hvernig nota 4 CEPROTIN

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 CEPROTIN

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um CEPROTIN og vid hverju pad er notad

CEPROTIN flokkast til lyfja sem kallast segavarnarlyf. Petta lyf inniheldur protein C, nattirulegt
prétein sem myndast i lifur og er til stadar 1 blodinu. Protein C skiptir miklu mali hvad vardar vorn
gegn of mikilli kekkjamyndun og kemur pannig 1 veg fyrir og/eda medhondlar segamyndun 1 &dum.

CEPROTIN er notad til medferdar og varnar a segamyndandi og bleedandi hiidskemmdum (nefnist
brada purpuri) hja sjuklingum med alvarlegan medfaddan protein C skort. CEPROTIN ma einnig nota
til medferdar og til ad koma i veg fyrir sjaldgeefa fylgikvilla blodpynningarlyfja (segavarnarlyfja sem
nefnast kiimarin) sem geta leitt til alvarlegra hidskemmda (dreps). Auk pess ma nota CEPROTIN til
medferdar vid blédtappa (segamyndun i blaedum).

2. Adur en byrjad er ad nota CEPROTIN

Ekki ma nota CEPROTIN

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir préteini C ur ménnum eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6), ad medtoldu musaproteini eda heparini.

Hins vegar ef um er ad reda lifshattulegar afleidingar segamyndunar getur laeknir samt sem adur
akvedid ad halda afram medferd med CEPROTIN.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en CEPROTIN er notad. Geeta skal sérstakrar vartdar
vi0 notkun CEPROTIN ef ofnaemiseinkenni koma fram. Einkenni ofnaemis eru tUtbrot, ofsakladi,
ondunarerfidleikar, lagprystingur, pyngsli fyrir brjosti og lost. Ef pessi einkenni koma fram skal heetta
gjof CEPROTIN. Pbessi einkenni geta gefid til kynna ofnaemi fyrir einhverjum af innihaldsefnunum,
musaproteinum eda heparini. Lyfid getur innihaldid 6rlitid magn af heparini og/eda musaproteini fra
framleidsluferlinu. Ef vart verdur vid pessi vidbrogd mun laeknir akvarda hentugustu medferdina.
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Ef 1yfio er notad hja sjuklingum med alvarlegan medfaeddan skort 4 protein C geta myndast métefni
sem hamla préteini C, sem geta valdid homlun & préteini C og par med dregid tr ahrifum lyfsins. Hins
vegar hefur petta ekki komid fram i kliniskum ranns6knum til pessa.

begar lyf eru unnin r blodi eda bldovokva ur monnum eru vidhafdar sérstakar adgerdir til ad hindra
a0 smit berist 1 sjuklinga. betta felur i sér nakveemt val 4 blodgjofum til ad utiloka eins og haegt er ad
peir beri med sér aheettu 4 smiti, asamt pvi ad hver blodgjof og sameinadar blodgjafir eru rannsakadar
m.t.t. hvort veirur/syking sé til stadar. Framleidsla pessarra lyfja felur auk pess i sér adgerdir 4 blodi
og blodvokva til ad fjarlegja eda gera veirur dvirkar. bratt fyrir petta er ekki hagt ad utiloka
sykingarsmit pegar lyf eru gefin sem unnin eru ur bl6oi eda blodvokva Gr ménnum. betta a einnig vid
um nyjar veirur sem enn eru 6pekktar og adrar sykingar.

beer adgerdir sem nl eru notadar eru taldar vera virkar gegn hjipudum veirum eins og HIV, lifrarbolgu
B og lifrarbolgu C og einnig gegn 6hjupudu veirunni sem veldur lifrarbolgu A. Adgerdirnar geta haft
takmarkad gildi gegn 6hjipudum veirum svo sem parvoveiru B19. Parvoveiru B19 sykingar geta verid
alvarlegar fyrir pungadar konur (sykingar i fostri) og fyrir sjiklinga med skert 6nemisviobrogo eda
vissar tegundir af blodleysi (t.d. sigokornablodleysi eda blodlysublodleysi).

Ef pt feerd reglubundna/endurtekna medferd med protein C lyfjum sem eru unnin tr blédvokva ur
monnum, mun leknirinn leggja til bolusetningu gegn lifrarbolgu A og B.

Notkun annarra lyfja samhlioa CEPROTIN
Engar milliverkanir vid énnur lyf eru pekktar eins og er.
Latio lekninn eda lyfjafreeding po vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, einnig

pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef skipt er yfir 4 medferd med segavarnarlyfjum til inntdku, verdur ad halda afram medferd med
CEPROTIN par til blodpéttni segavarnar til inntdku er ordin hefileg og stodug.

Notkun CEPROTIN med mat eda drykk

A ekki vid.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Laknir mun dkveda hvort nota megi CEPROTIN 4 medgdngu eda medan barn er haft & brjdsti.
Akstur og notkun véla

CEPROTIN hefur engin dhrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

CEPROTIN inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur 44,9 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) 1 hverju hettuglasi. betta jafngildir 2,2% af
daglegri hamarksinntoku natriums Ur fadu skv. radleggingum fyrir fullorona.

3. Hvernig nota 4 CEPROTIN

CEPROTIN er tlad til gjafar i blaed (innrennslis 1 blaed). Pad er gefid undir ndkvamu eftirliti

leeknisins sem hefur reynslu af uppbotarmedferd med storkupattum/hemlum og par sem hagt er ad
fylgjast med virkni proteins C. Skammtur er breytilegur og fer eftir 4standi sjuklings og likamspunga.
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Skammtar

Skammtar, skammtationi og medferdarlengd eru had pvi hversu mikill prétein C skorturinn er, svo og
klinisku astandi og styrk proteins C i plasma. Adlogun skammta byggist & kliniskum ahrifum lyfsins
og rannsdknarnidurstodum.

Meéferé bradra tilfella og fyrirbyggjandi medferd til skamms tima
I byrjun etti ad nd 100% protein C virkni (1 a.e./ml) og skal halda virkni yfir 25% medan a4 medferd
stendur.

Radlagt er ad gefa 60-80 a.e./kg upphafsskammt. Laecknirinn mun taka nokkrar blédprufur til ad athuga
hversu lengi prétein C er 1 likama pinum.

Melt er med ad akvarda styrk proteins C 1 plasma, med ensimhvarfefna litaprofi hja sjiklingum, fyrir
og medan & CEPROTIN meoferd stendur.

Akvarda skal skammtastzrd 4 grundvelli nidurstadna Gr meelingum 4 virkni proteins C. Ef um er ad
reeda brada segamyndun etti ad fylgjast med virkninni 4 6 klst. fresti par til 4stand pitt er ordid stodugt
og eftir pad tvisvar sinnum & dag, og alltaf rétt fyrir hverja innspytingu. Pad skal haft i huga ad
helmingunartimi proteins C getur verid verulega styttur vid dkvednar kliniskar adstedur, svo sem vid
brada segamyndun med brada purpura og huddrepi.

Ef svorun vid CEPROTIN inndelingu er vidunandi (meld med litaprofum), ma minnka skammta
smam saman a 12 klst. fresti til ad tryggja laggildi proteins C virkni > 25%.

Ef pu feerd fyrirbyggjandi medferd med préteini C, mega laggildi vera heaerri pegar aukin haetta er
a segamyndun (s.s. sykingar, meidsl eda skurdadgerd).

Fyrirbyggjandi medferd til langs tima
Vid fyrirbyggjandi medferd til langs tima er radlagdur skammtur 45 til 60 a.e./kg a 12 klst. fresti.
Mzela skal virkni proteins C til ad tryggja laggildi 25% eda herra.

{ mjog sjaldgaefum tilvikum gat innrennsli 250 - 350 a.e./kg undir htd gefid lekningalega péttni
proteins C 1 plasma hja sjiklingum sem ekki var heegt a0 gefa i 0.

Upplystu lekninn ef pu ert med nyrna- og/eda lifrarsjikdom, pvi hann geeti purft ad adlaga medferdina
i samraemi vid sjukdoéminn.

Samsett medferd

Ef pu ert sett(ur) yfir 4 langtima fyrirbyggjandi medferd med segavarnarlyfjum til inntoku, skal
ekki haetta uppbotarmedferd med proteini C fyrr en nadst hefur stodug segavorn (sja ,,CEPROTIN
inniheldur®).

{ upphafi samsettrar medferdar med segavarnarlyfjum (einkum K vitaminhemlar) og préteini C, skal
vidhalda stédugri protein C virkni yfir 0,25 a.e./ml adur en medferd med segavarnarlyfjum er hafin.
Radlagt er ad fylgjast ndid med INR-gildum (international normalized ratio (INR)). Vid samsetta
medferd med protein C pykkni og segavarnarlyfjum, er radlagt ad vidhalda laggildi proteins C i u.p.b.
10% eda heerra.

Ef pu ert med APC 6n&emi, sem er dhattupattur fyrir sesecamyndun sem er til stadar hja allt ad 5% af
ibuum Evropu, geti leeknirinn purft a0 adlaga medferdina ad pvi.

Lyfjagjof
CEPROTIN er gefid sem innspyting i blazd, eftir ad purrefnid hefur verid leyst upp 1 sefou vatni fyrir

stungulyf. Eindregid er malt med pvi ad skré heiti og lotunimer lyfsins 1 hvert sinn sem pu faerd
CEPROTIN til ad hafa yfirlit yfir hvada lotur hafa verid notadar.
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Frostpurrkadur CEPROTIN stungulyfsstofn er leystur upp i medfylgjandi leysi (saeft vatn fyrir
stungulyf) med pvi ad nota sefou milliferslunalina. Snaid hettuglasinu varlega par til allt purrefni

er uppleyst.

Eftir blondun, er lausnin dregin upp i sefda einnota sprautu med sefori nal med siu. Nota verdur nyja,
onotada nal med siu fyrir hvert hettuglas af blondudu CEPROTIN. Farga skal lausninni ef einhverjar
agnir eru sjaanlegar.

Tilbuna lausn a ad gefa strax, sem innspytingu i blaao.

Vid gjof CEPROTIN ma innspytingarhradi ekki vera meiri en 2 ml/min. Hja bérnum med
likamspunga undir 10 kg skal innspytingarhradi ekki fara yfir 0,2 ml/kg/min.

Farga skal strax 6notadri lausn, tomum hettugldsum og notudum nalum og sprautum.

Ti0ni skammta og medferdarlengd er had pvi hversu mikill skortur er & préteini C, nidurstddum Ur
melingum & styrk préteins C i plasma, sem og stadsetningu segamyndunar og hversu mikil hin er.

Ef um er ad reeda brada segamyndun ma gefa CEPROTIN 4 6 klst. fresti. Pegar tilhneiging til
segamyndunar minnkar, ma draga ur tidoni skammta.

Ef notadur er sterri skammtur en meaelt er fyrir um

Melt er med ad halda sig vid skammta og tidni gjafa eins og l&knirinn hefur rddlagt. Ef notadur er
steerri skammtur af CEPROTIN en radlagt er, skal hafa samband vid laekninn eins fljott og haegt er.

Ef gleymist ad nota CEPROTIN

A ekki vid.

Ef hzett er ad nota CEPROTIN

Heettio ekki ad nota CEPROTIN an pess a0 leita rada hja leekninum.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir gjof CEPROTIN geta komid fram einhverjar af eftirtdldum aukaverkunum:

o Eins og vid 4 um 0ll lyf sem eru gefin med innrennsli i bladad eru ofnemisviobrogd ad
medtdldum alvarlegum og lifshattulegum vidbrogdum (bradaofnemi) moguleg.
bu skalt vera vakandi yfir fyrstu einkennum ofnemisvidbragda svo sem bruna og svida

4 stungustad, kuldahrolli, roda, utbrotum, ofsaklada, 6ndunarérdugleikum, flokurleika,
hofudverki, svefnhofga, lagprystingi og pyngslum fyrir brjosti.

. Eftirtaldar aukaverkanir komu mjog sjaldan fram i kliniskum ranns6knum (minna en 1 tilvik
vid 1000 gjafir hja sjuklingum): klaoi, atbrot og sundl.
. Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um eirdarleysi, ofsvitnun og verk og roda

4 stungustad.
Ef lyfio er notad hja sjuklingum med alvarlegan medfzeddan protein C skort, geta myndast motefni

sem hamla proteini C og draga pannig Ur ahrifum lyfsins. betta hefur p6 enn ekki komid fram
i kliniskum rannséknum.

42



Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 CEPROTIN

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kaeli (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Blandada lausn a ad nota tafarlaust.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
CEPROTIN inniheldur

Stungulyfsstofn:

- Virka innihaldsefnid er prétein C tr ménnum.

- Onnur innihaldsefni eru manna albumin, trinatriumsitratdihydrat og natriumklérid. Szft vatn
fyrir stungulyf er notad sem leysir.

Lysing a utliti CEPROTIN og pakkningasteerdir:

CEPROTIN er stungulyfsstofn og leysir, lausn, og er hvitt eda rjomagult duft eda audmulid, fast efni.
Eftir blondun er lausnin litlaus eda adeins gulleit og teer eda med orlitlum 6palbjarma og i edli sinu
laus vid synilegar agnir.

Med hverri pakkningu fylgir jafnframt ein millifeerslunal og ein nal med siu.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tél: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EAlLGoa

Takeda EAAAY AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tel. +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS SA

Tel: +30 2106387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

medinfoEMEA@takeda.com



Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAY AE

TnA.: +30 2106387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour .
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins
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http://www.ema.europa.eu/
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