VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Nuwiq 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Nuwiq 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Nuwiq 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 2500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Nuwig 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 250 tilgreindar a.e. af storkupatti VIII ar ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir bléndun inniheldur Nuwiq 250 a.e. um pad bil 100 a.e./ml af storkupeetti VIII Gr ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwig 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 500 tilgreindar a.e. af storkupeetti VII1 ar ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir bléndun inniheldur Nuwig 500 a.e. um pad bil 200 a.e./ml af storkupeetti VIII ar ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwig 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 1000 tilgreindar a.e. af storkupeetti V111 ar ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir bléndun inniheldur Nuwig 1000 a.e. um pad bil 400 a.e./ml af storkupeetti VIII Gr ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwig 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 2000 tilgreindar a.e. af storkupeetti VIII ar ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir bléndun inniheldur Nuwiqg 2000 a.e. um pad bil 800 a.e./ml af storkupeetti VIII Gr ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiq 2500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 2500 tilgreindar a.e. af storkupeetti VIII ar ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir bléndun inniheldur Nuwiq 2500 a.e. um pad bil 1000 a.e./ml af storkupeetti VIII 4r ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiq 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 3000 tilgreindar a.e. af storkupeetti VIII ar ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir bléndun inniheldur Nuwig 3000 a.e. um pad bil 1200 a.e./ml af storkupeetti VIII 4r ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiq 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 4000 tilgreindar a.e. af storkupeetti VI Gr ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir bléndun inniheldur Nuwiqg 4000 a.e. um pad bil 1600 a.e./ml af storkupeetti VIII ar ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Virknin (a.e.) er akvoroud med litmyndunarprofi (e. chromogenic assay) samkveemt Evropsku
lyfjaskranni. Edlisvirkni Nuwiq er u.p.b. 9.500 a.e./mg af prétini.



Simoctocog alfa (storkupéattur VII1 ar ménnum (rDNA)) er hreinsad prétin sem inniheldur 1.440
aminosyrur. Amindsyrurddin er sambeerileg vid 90 + 80 kDa form storkupattar V111 i plasma ar
monnum (p.e. med eyddu B-hneppi (e. B-domain deleted)). Nuwiq er framleitt med radbrigda
erfdataekni i erfdabreyttum nyrnafrumum ar fésturvisum ar ménnum (HEK) 293F. Engum efnum ar
dyrum eda ménnum er batt vid i framleidsluferlinu eda i endanlega lyfid.

Hjalparefni med pekkta verkun
Einn ml af blandadri lausn inniheldur 7,35 mg af natrium (18,4 mg af natrium i hverju hettuglasi).
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Stungulyfsstofn: Hvitt til beinhvitt audmulid duft.

Leysir: teer, litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til ad medhdndla og fyrirbyggja blaedingar hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfaeddan skort &
storkupeetti VIII).
Nuwiq méa nota i 6llum aldurshépum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal vera undir eftirliti leeknis med reynslu i medferd dreyrasyki.

Eftirlit med medferd

Medan & medferd stendur er meelt med pvi ad gerdar séu videigandi meelingar a gildum

storkupattar V111 til ad dkvarda skammta og tidni endurtekinna innrennsla. Svorun vid gjof
storkupéttar V11 getur verid mismunandi milli sjuklinga, badi hvad vardar helmingunartima og
heimtur. Skdmmtum sem midadir eru vid likamspyngd geeti purft ad breyta hja sjaklingum i undir- og
yfirpyngd. begar um er ad raeda steerri skurdadgerdir er ndkveemt eftirlit med uppbotarmedferdinni
med melingum & blodstorknun (virkni storkupattar V111 i plasma) afar mikilveegt.

Pegar notast er vid in vitro einsstigs storkuprof sem byggist & trombéplastintima (aPTT) til a0 meela
virkni storkupattar VI1I i bl6dsynum sjuklinga getur baedi tegund aPTT-préfefnis og
tilvisunarstadallinn sem notadur er i greiningunni haft marktaek ahrif & nidurstédur malinga a virkni
storkupéttar V1I1. Einnig getur markteekt misreemi verid & milli préfunarnidurstadna sem fengnar eru
med einsstigs storkuprofi sem byggist a tromboplastintima og litmyndunarprofi samkvaemt Evropsku
lyfjaskranni. petta hefur einkum pydingu pegar skipt er um rannséknarstofu og/eda préfefni sem notud
eru i greiningunni.

Skammtar
Skammtur og lengd uppbotarmedferdar veltur & alvarleika skortsins & storkupeetti V111, stadsetningu
og umfangi bleedinga og klinisku astandi sjaklingsins.

Fjoldi eininga sem gefnar eru af storkupeetti V11 er tilgreindur i alpjédlegum einingum (a.e.) sem
tengjast nagildandi WHO-stadli fyrir lyf i formi pykknis sem innihalda storkupétt VII1. Virkni
storkupattar V111 i plasma er ymist gefin upp i présentum (i hlutfalli vid edlileg gildi i plasma) eda,
&skilega, i alpjodlegum einingum (i hlutfalli vid alpjédlegan stadal fyrir storkupétt V111 i plasma).
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Virkni einnar alpjodlegrar einingar (a.e.) af storkupaetti V111 svarar til magns af storkupaetti VIII
einum ml af edlilegu plasma Gar ménnum.

Medferd eftir porfum

Utreikningur & naudsynlegum skammti af storkupaetti V111 er byggdur & reynslu sem hefur synt ad

1 alpj6dleg eining (a.e.) af storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar auki virkni storkupéttar V11
plasma um u.p.b. 2% af edlilegri virkni eda um 2 a.e./dl. Naudsynlegur skammtur er akvardadur Gt fra
eftirfarandi formalu:

Naudsynlegar einingar = likamspyngd (kg) x &skileg haekkun & storkupeetti V11 (%) (a.e./dl) x 0,5
(a.e./kg & hverja a.e./dl)

Haekkun & storkupeetti V111 sem veenst er (% af edlilegu gildi) = a.e. gefnar 2 x
likamspyngd (kg)

Magnid sem er gefid og tidni gjafa & alltaf ad taka mid af kliniskri virkni hja viokomandi sjuklingi.
I eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar V111 ekki vera minni en uppgefin virknigildi i

plasma (i % af edlilegu gildi eda a.e./dl) & vidkomandi timabili. Eftirfarandi toflu ma nota til
leidbeininga vardandi skommtun i bleedingartilfellum og vid skurdadgerdir.

Naudsynlegt gildi

storkupéattar V111 Skammtatidni

Stig bleedingar/tegund

skurdadgerdar (%) (a.e/dl) (Klst.)/medferdarlengd (dagar)

Blaeding

Snemmkomnar lidblaedingar, 20-40 Endurtakid & 12-24 Kist. fresti. Ad

blaedingar i vodva eda i munni minnsta kosti i 1 dag par til sarsauki
vegna bledinga minnkar eda bata er
néad.

Umfangsmeiri lidblaedingar, 30-60 Endurtakid innrennsli & 12-24 Kist.

blaedingar i vodva eda margull fresti i 3—-4 daga eda lengur par til

sarsauki minnkar og brad fotlun er
gengin til baka.

Lifsheettulegar blaedingar 60-100 Endurtakid innrennsli & 8—-24 klst.
fresti par til heettan er lidin hja.

Skurdadgerd

Minnihéattar skurdadgerd, par 30-60 A 24 Kist. fresti i a.m.k. 1 dag, par til
med talinn tanndréattur bata er nad.
Stor skurdadgerd 80-100 Endurtakid innrennsli & 8-24 klst.

(fyrir og eftir adgerd)  fresti par til sar hafa gréid nagilega.
Medferd skal sidan haldid afram i
a.m.k. 7 daga i viobét til ad halda
virkni storkupéttar V111 i 30% —
60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

Vid fyrirbyggjandi langtimamedferd vid bleedingum hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A er
venjulegur skammtur 20-40 a.e. af storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar med 2-3 daga millibili.
Adlaga méa medferdina eftir svorun sjuklingsins.

I sumum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjiklingum, getur verid naudsynlegt ad hafa styttra & milli
skammta eda gefa steerri skammta.



Born

Skammtarnir eru peir somu hja bérnum og unglingum, en po6 getur verid naudsynlegt ad hafa styttra &
milli skammta hja bérnum og unglingum eda gefa peim steerri skammta. Fyrirliggjandi upplysingar eru
tilgreindar i kéflum 4.8, 5.1 0g 5.2.

Lyfjagjof
Nuwiq er til notkunar i blaaed.
EKkKi er radlagt ad gefa meira en 4 ml & minGtu.

Sjé leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemi

Eins og vid & um 6ll prétinlyf sem gefin eru i bldaed geta komid fram ofneemisvidbrogd. Nuwiq
inniheldur leifar af protinum hysilfrumu ar ménnum 6drum en storkupeetti V111, Ef ofnemiseinkenni
koma fram skal radleggja sjuklingum ad heetta tafarlaust notkun lyfsins og hafa samband vid leekninn.
Upplysa skal sjuklinga um fyrstu einkenni ofneemisvidbragda, p. & m. ofsaklada, utbreiddan ofsaklada,
pyngsli fyrir brjésti, 6nghljod, lagprysting og bradaofnaemi.

Ef um lost er ad reeda skal veita videigandi medferd vid losti.

Motefni

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) gegn storkupeetti V111 er pekkt vandamal vid medferd sjuklinga
med dreyrasyki A. Venjulega eru pessi motefni 1IgG 6naemisglébulin sem beinast gegn
storknunarvirkni storkupattar V111 og magnid gefid upp sem fjéldi Bethesda-eininga (BE) i

hverjum ml af plasma med pvi ad nota breytta greiningu. Haettan & myndun motefnis er i beinu
samhengi vid alvarleika sjukdomsins og pad magn af storkupetti VIII sem er gefid, mesta hettan er
fyrstu 20 dagana eftir gjof. | mjog sjaldgaefum tilfellum geta motefnin myndast eftir fyrstu 100 daga
medferdar.

Fram hafa komid tilvik par sem motefni (lagur titri) myndast aftur pegar skipt er ar einu lyfi med
storkupeetti V11 yfir i annad hja sjuklingum sem adur héfou fengid medferd lengur en i 100 daga og
sem adur hofou myndad métefni. bvi er radlagt ad fylgjast naid med éllum sjuklingum vegna métefna
i kjolfar hvers kyns skipta a lyfjum.

Kliniskt mikilveegi métefnamyndunar fer eftir titra métefnisins, par sem métefni med lagan titra sem
eru timabundid til stadar eda titri helst stodugt lagur hafa i for med sér minni haettu & 6fullneegjandi
Kliniskri svorun en motefni med haan titra.

Almennt séd skal fylgjast vandlega med 6llum sjaklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt VIl vegna myndunar motefna, med videigandi kliniskum skodunum og préfum a
rannsoknarstofum. Ef ekki nast su virkni storkupattar VIII i plasma sem vanst er, eda ef ekki hefur
tekist ad na stjorn & bleedingu med videigandi skammti, skal framkveema prof til ad kanna hvort
motefni gegn storkupeetti VI sé til stadar. Hja sjuklingum sem hafa mikid magn af métefnum kann
medferd med storkupeetti V111 ad vera arangurslaus og thuga ber 6nnur medferdarurraedi. Medferd
slikra sjuklinga skal vera undir stjorn leekna med reynslu af medhdndlun sjaklinga med dreyrasyki og
motefni storkupéttar VIII.

Hjarta- og &dakvillar
Hja sjuklingum med ségu um ahattupeetti i hjarta og @dum kann uppbdtarmedferd med
storkupeetti V11 ad auka hettu & hjarta- og &dasjukdomum.
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Fylgikvillar tengdir notkun holleggs
Ef porf er & midleegum blazedalegg (e. central venous access device, CVAD) skal ihuga aukna hettu &
fylgikvillum honum tengdum, p.m.t. stadbundnar sykingar, blédsykingu og segamyndun & ikomustad.

Sterklega er maelt med pvi ad i hvert sinn sem sjuklingi er gefid Nuwig sé nafn og lotunamer lyfsins
skrad til ad tryggja ad haegt sé ad tengja sjukling og framleidslulotu lyfsins.

Born
Varnadarordin og varudarreglurnar sem talin eru upp eiga baedi vio um bérn og unglinga.

Atridi er varda hjalparefni (natriuminnihald)

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi.

Samt sem adur geeti sjuklingi verid gefid meira en eitt hettuglas en pad fer eftir likamspyngd og
skémmtum (upplysingar um innihald i hverju hettuglasi mé finna i kafla 2).

petta skal hafa i huga hja sjuklingum & natriumskertu faedi.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum vid Nuwig.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Ekki hafa verid gerdar exlunarrannsoknir & dyrum med Nuwig.

par ed dreyrasyki A er mjog sjaldgeef hja konum er reynsla vardandi notkun & storkupeetti VIII &
medgdngu og medan & brjostagjof stendur ekki fyrir hendi. Nuwiq @tti pvi adeins ad nota & medgdngu
eda samhlida brjdstagjof ef pad er greinilega naudsynlegt. Engar upplysingar um frjdsemi liggja fyrir.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Nuwiq hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt & éryqgqi

Ofnami eda ofnemisvidbrdgd (sem geta verid ofsabjlgur, bruna- og stungutilfinning &
innrennslisstad, hrollur, rodi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur, svefnhofgi, 6gledi, Gtbrot, 6rdi,
hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, ofsakladi, p.m.t. Gtbreiddur ofsakladi, uppkdst og 6nghljod)
hafa mjog sjaldan komid fram vid notkun & bléndum sem innihalda storkupatt V111 en geta i sumum
tilfellum proast i alvarlegt bradaofnaemi (p. & m. lost).

Myndun hlutleysandi métefni (hemla) getur komid fram hja sjuklingum med dreyrasyki A sem fa
medferd med storkupeetti VIII, p.m.t. Nuwiq. Ef slik métefni myndast mun astandid lysa sér sem
6fullnaegjandi klinisk svérun. 1 slikum tilvikum er mealt med pvi ad hafa samband vid sérhafda
blaeedaramidstod.

Tafla yfir aukaverkanir

Medan & kliniskum rannséknum med Nuwiq st6d hja bornum (2-11 ara, n = 58), unglingum (12-17
ara, n = 3) og fulloronum (n = 129) sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A, sem hofdu fengid
medferd adur, var tilkynnt um samtals 12 aukaverkanir (8 hja fullorénum og 4 hja bérnum) hja

8 sjuklingum (4 fullordnir og 4 born).

Tafla 1 hér ad nedan er sett fram samkvaemt MedDRA-flokkunarkerfinu (flokkun eftir liffeerum og
videigandi heiti).

Tidni hefur verid skilgreind a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).
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Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum

miomaeti

MedDRA - Flokkun eftir Aukaverkanir Tioni
liffeerum
BI6d og eitlar Blddleysi vegna blaedingar Sjaldgaefar*
Homlun a storkupeetti VIII Sjaldgeefar (sjuklingar sem
hafa fengid medferd adur)®
Mjdg algengar (sjuklingar
sem ekki hafa fengid medferd
aour)”
Onamiskerfi Ofnami Algengar*
Taugakerfi Naladofi Sjaldgafar*
Hofudverkur Sjaldgaefar*
Sundl Sjaldgafar*
Eyru og vélundarhds Svimi Sjaldgafar*
Meltingarfeeri Munnpurrkur Sjaldgaefar*
Stookerfi og stodvefur Bakverkur Sjaldgaefar*
Almennar aukaverkanir og Sotthiti Algengar*
aukaverkanir & ikomustad Bdlga & stungustad Sjaldgafar*
Verkur a stungustad Sjaldgafar*
Lasleiki Sjaldgafar*
Rannsoknanidurstodur Myndun motefna sem ekKki Sjaldgaefar*
eru hlutleysandi (hja
sjuklingum sem hafa fengid
medferd adur)
Ondunarfzri, brjésthol og Madi Sjaldgaefar*

* Fjoldi reiknadur sem sjiklingar med aukaverkanir af heildarfjolda 280 sjuklinga i rannsékn. bar af héféu
190 sjuklingar adur fengid medfero og 90 sjuklingar ekki fengio medferd adur.
#Tidni er byggd a rannsoknum med 6llum lyfjum med storkupeetti VI sem toku til sjiklinga med alvarlega

dreyrasyki A.

Lysing & voldum aukaverkunum

Motefni sem ekki er hlutleysandi gegn storkupeetti VI1I greindist hj& einum fullordnum sjuklingi (sja
toflu 1). Synid var profad & midleegri rannsdknarstofu med atta pynningum. Nidurstadan reyndist
adeins jakvaed vid pynningarstudul 1 og motefnatitrinn var mjog lagur. Hamlandi virkni, maeld med
afbrigoi af Bethesda-profi, greindist ekki hja pessum sjuklingi. Hja sjaklingnum komu ekki fram ahrif
& kliniska virkni Nuwiq og heimtur in vivo.

Born

Talid er ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bornum og unglingum séu pau sému og hja

fullordonum.

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 haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

EkKi hefur verid tilkynnt um nein tilvik ofskdmmtunar.



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

5. LYFJAFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: blaedingalyf, storkupéttur VIII, ATC-flokkur: B02BD02.

Storkufléttan storkupattur VIl1/von Willebrands samanstendur af tveimur sameindum (storkupeetti
VIl og von Willebrands-storkupaetti) sem hafa 6lika lifedlisfreedilega verkun. pegar sjuklingum med
dreyrasyki er gefid lyfid i &d binst storkupattur V111 vid von Willebrands-storkupatt i blodras
sjuklingsins. Virkjadur storkupattur V111 verkar sem fylgipattur fyrir virkjadan storkupatt 1X vid ad
hrada umbreytingu storkupattar X yfir i virkjad form storkupattar X. Virkjadur storkupattur X breytir
prétrombini i trombin. Trombin breytir sidan fibrinégeni i fibrin og pa getur storkumyndun att sér
stad. Dreyrasyki A er arfgengur sjukdomur sem erfist med kynlitningi, par sem truflun verdur &
bl6dstorknun vegna minnkads magns af storkupatti VII1:C sem leidir til mikilla bleedinga inn i lidi,
vOdva eda innri liffeeri, ymist sjalfkrafa eda vegna averka sem orsakast af 6héppum eda
skurdadgeroum. béttni storkupattar VI1I i plasma hakkar pegar gefin er uppb6tarmedferd, pannig ad
timabundin leidrétting verdur & skortinum & storkupaetti V111 og tilhneiging til blaedinga minnkar.

Onamingargeta Nuwiq var metin i kliniskum rannséknum hja 190 sjiklingum med alvarlega
dreyrasyki A sem hofou fengid meoferd adur (129 fullordnir og 61 barn). Enginn sjaklinganna
myndadi métefni.

Fulloronir og unglingar & aldrinum 12 til 65 ara

Fyrirbyggjandi medferd: I kliniskri rannsokn hja 32 fullordnum sjuklingum med alvarlega dreyrasyki
A var midgildi notkunar a Nuwiq i fyrirbyggjandi medferd 468,7 a.e./kg/manudi.

Medhondlun blaedinga: Midgildisskammturinn til ad medhondla blaedingar préatt fyrir medferd (e.
break-through bleeding episodes) var 33,0 a.e./kg hja pessum sjuklingum sem fengu fyrirbyggjandi
medferd. [ annarri kliniskri rannsokn fengu 22 fullordnir sjuklingar medferd eftir porfum. Alls voru
986 bladingartilfelli medhdndlud med midgildisskammtinum 30,9 a.e./kg. Almennt purfti adeins
minni midgildisskammta til ad medhodndla minnihattar bleedingar og allt ad prefalt heerri
midgildisskammta til ad medhdndla alvarlegri blaedingar.

Einstaklingsmiduo fyrirbyggjandi medferd: Einstaklingsmidud fyrirbyggjandi medferd byggd a
lyfjahvérfum var metin hja 66 fulloronum sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A, sem hofou fengid
medferd adur. Eftir 1-3 manada stadladan fyrirbyggjandi medferdarfasa (skdmmtun annan hvern dag
eda prisvar i viku) var skipt yfir i medferdaraatlun sem byggadist & mati a lyfjahvérfum hja 44 (67%)
sjuklingum, og 40 luku 6 manada fyrirbyggjandi medferdinni i samreemi vid Uthlutada skammta- og
medferdarazetlun. Af pessum sjuklingum fengu 34 (85%) medferd tvisvar i viku eda sjaldnar. brjatiu
og prir (82,5%) sjuklingar fengu engar blaedingar og 36 (90,0%) sjuklingar fengu engar sjalfkrafa
bledingar. Medaltal + stadalfravik fyrir bledingartioni & &rsgrundvelli (median annualised bleeding
rate, ABR) var 1,2 + 3,9 og medaltal + stadalfravik fyrir skammt var 52,2 + 12,2 a.e./kg & inndelingu
0g 99,7 £ 25,6 a.e./kg a viku.

Pad skal tekid fram ad ekki er hagt ad bera bleedingartioni a arsgrundvelli saman ef um er ad raeda
mismunandi pykkni sem innihalda storkupatt og mismunandi kliniskar rannsoknir.

Bdrn

Gognum hefur verid safnad um 29 bérn & aldrinum 2-5 ara, 31 barn & aldrinum 6-12 ara og einn 14 ara
ungling sem 61l hofou fengid medferd &dur. Midgildisskammturinn fyrir hvert innrennsli i
fyrirbyggjandi medferd var 37,8 a.e./kg. Tuttugu sjuklingar fengu midgildisskammta sem voru heerri
en 45 a.e./kg. Midgildi notkunar & Nuwiq i fyrirbyggjandi medferd fyrir hvern manud var

521,9 a.e./kg. borf var & haerri midgildisskammti af Nuwiq til ad medhondla blaedingar hja bérnum
(43,9 a.e./kg) en hja fullordnum (33,0 a.e./kg), og naudsynlegt var ad gefa haerri midgildisskammt til
ad medhondla midlungs til miklar bleedingar en til ad medhdndla minnihattar bleedingar (78,2 a.e./kg &
moti 41,7 a.e./kg). Hja yngri bornum purfti alla jafna ad gefa heerri midgildisskammta (6-12 ara:

43,9 a.e./kg; 2-5 &ra: 52,6 a.e./kg). pessar upplysingar voru stadfestar med langtima eftirfylgni hja 49
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af peim bdrnum sem fengu medferd a vidbotartimabili sem var ad midgildi u.p.b. 30 manudir (& bilinu
9,5 til 52 manudir), & pessu timabili fengu 45% barnanna engar sjalfkrafa blaedingar.

Framskyggn, opin, klinisk rannsokn & sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A (<1% storkupéttur
VII1I:C) sem ekki hafa fengid medferd adur er i gangi.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagoar séu fram nidurstédur Gr rannséknum & Nuwiq
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid medferd & dreyrasyki A (medfeeddum skorti & storkupeetti
VII1) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fulloronir

Tafla 2. Lyfjahvarfabreytur Nuwiq (skammtur: 50 a.e./kg) hja fullordnum sjuklingum (18-65
ara) med alvarlega dreyrasyki A sem hafa fengid medferd 4éur (n = 20)

Lyfjahvarfabreyta Litmyndunarprof
Medaltal £ Midgildi (svid)
Stadalfravik

AUC (klst.*a.e./ml) 22,6 8,0 22,3(8,4-38,1)

T2 (Klst.) 14,7 + 10,4 12,5 (5,4 — 55,6)

IVR (%/a.e./kg) 2504 25(1,7-3,2)

CL (ml/Klst./kg) 30+172 2,7(1,5-6,4)

AUC = flatarmal undir ferli (storkupéttur V111:C), T2 = lokahelmingunartimi,
IVR = stigvaxandi heimtur in vivo, CL = Gthreinsun,

Tafla 3. Lyfjahvarfabreytur Nuwiq (skammtur: 50 a.e./kg) hja bérnum a aldrinum 6-12 4ra meo
alvarlega dreyrasyki A sem hafa fengid medferd 4éur (n = 12)

Lyfjahvarfabreyta Litmyndunarprof
Medaltal £ Midgildi (svid)
Stadalfravik

AUC (klst.*a.e./ml) 132+ 34 12,8 (7,8 -19,1)

T (Klst.) 10,0+19 9,9 (7,6-14,1)

IVR (%/a.e./kg) 19+04 1,9(1,2-2,6)

CL (Gthreinsun) (ml/klst./kg) 43+172 4,2 (2,8-6,9)

AUC = flatarmal undir ferli (storkupéttur V111:C), T2 = lokahelmingunartimi,
IVR = stigvaxandi heimtur in vivo, CL = Gthreinsun

Tafla 4. Lyfjahvarfabreytur Nuwiq (skammtur: 50 a.e./kg) hja bérnum & aldrinum 2-5 ara med
alvarlega dreyrasyki A sem hafa fengid medferd 4éur (n = 13)

Lyfjahvarfabreyta Litmyndunarpréf
Medaltal £ Midgildi (svid)
Stadalfravik

AUC (Kklst.*a.e./ml) 11,7+5,3 10,5 (4,9 — 23,8)

T2 (Klst.) 95+33 8,2 (4,3-17,3)

IVR (%/a.e./kg) 1,9+0,3 1,8 (1,5-2,4)

CL (ml/Klst./kg) 54+24 51(2,3-10,9)

AUC = flatarmal undir ferli (storkupéttur VI11:C), T1» = lokahelmingunartimi,
IVR = stigvaxandi heimtur in vivo, CL = Gthreinsun

Bdrn

Samkveemt heimildum voru heimtur og helmingunartimi leegri hja ungum bérnum en hja fullordnum
0g Uthreinsunin harri, sem geeti verid ad hluta til vegna pekkts herra plasmarammals & hvert
kilégramm likamspyngdar hj& yngri sjaklingum.



Undirhdépar med pyngdaradldgun

Tafla 5. Lyfjahvarfabreytur Nuwiq adlagadar eftir pyngd (skammtur: 50 a.e./kg) hja fullordnum
sjuklingum (18-65 ara) med alvarlega dreyrasyki A sem hafa fengio medferd adur (n = 20)

Allir Edlileg pyngd Ofpyngd (e. Offita (e.
Lyfjahvarfabreyta (n=20) (n=14) pre-adipose) adipose) (n=2)
(n=4)
Litmyndunarpréf, medaltal + Stadalfravik
AUC (klst.*a.e./ml) 22,6 +8,0 20,4 +6,9 24,9 +8,9 33,5+6,5
T (Klst.) 147+104 147+12,1 13,4+5,9 172+4,8
IVR (%/a.e./kg) 2504 24+04 2,704 28+0,3
CL (ml/Klst./kg) 30£1.2 3,2+1,3 26+10 18+0,4
Litmyndunarpréf, midgildi (svid)
AUC (klst.*a.e./ml) 22,3(8,4-38,1) | 21,2 (8,4-32,6) | 23,3 (17,4 - 33,5(28,9 -
35,5) 38,1)
T2 (Klst.) 12,5 (5,4 -55,6) | 12,3 (5,4 -55,6) | 11,2 (9,3-22,0) | 17,2 (13,8 -
20,6)
IVR (%/a.e./kg) 2,5(1,7-3,2) 2,4 (1,7-3,1) 2,8(2,3-3,2) 2,8 (2,6 —3,0)
CL (ml/Klst./kg) 2,7(1,5-6,4) 2,8 (1,7-6,4) 2,5(1,6-3,7) 1,8(1,5-2,0)

Edlileg pyngd: BMI 18,5-25 kg/m?, ofpyngd: BMI 25-30 kg/m?, offita: BMI > 30 kg/m?

5.3  Forkliniskar upplysingar

I forkliniskum rannséknum var Nuwig notad til ad endurheimta storknun med éruggum og
ahrifarikum hatti hja hundum med dreyrasyki. Eiturefnafraedilegar rannséknir syndu fram & ad
stadbundin gjof i blaed og dreifing i blddras poldist vel hja tilraunadyrum (rottum og cynomolgus-

Opum).

Ekki voru gerdar sérteekar rannsoknir & Nuwig med endurteknum gjéfum i lengri tima eins og
rannsoknir a eiturverkun & axlun, langvinnum eiturverkunum og krabbameinsvaldandi ahrifum vegna
Onamissvorunar vid éhlidsteedum prétinum hja 6llum spendyrategundum, ad ménnum undanskildum.

Engar rannsoknir voru gerdar a stokkbreytandi ahrifum Nuwig.
Mat a rannséknarstofu, sem framkvaemt var med greiningarsetti sem faest 4 almennum markadi og
atlad er ad dkvarda magn T-frumusvérunar vio protinmedferd, benti til litillar heettu & 6neemingargetu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn
Sakrosi

Natriumklorid
Kalsiumkloériodihydrat
Argininhydréklérid
Natriumsitratdihydrat
Poloxamer 188

Leysir
Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

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

Einungis skal nota medfylgjandi innrennslisbinad pvi medferdin getur misheppnast vegna vidlodunar
storkupéttar VI ar ménnum ad innra yfirbordi sumra inndzlingarsetta.

6.3  Geymslupol

Orofid hettuglas
2ar

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) einu sinni & geymslutimabilinu og ekki lengur en i
1 ménud. begar lyfid hefur verid tekid Ur keeli ma ekki setja pad aftur i keeli. Skrifid dagsetninguna &
Oskjuna pegar byrjad er ad geyma lyfid vid stofuhita.

Eftir bléndun
Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegt geymslupol lyfsins eftir blondun i 24 kist. pegar pad er
geymt vid stofuhita.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi atti ad nota lyfid strax eftir blondun. Ef lyfid er ekki notad tafarlaust
er geymslutimi og astand pess fyrir notkun & abyrgd notandans.
Geymid bléndudu lausnina vid stofuhita. Ma ekki geyma i keeli eftir bléndun.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.

Geymsluskilyrdi vio stofuhita og geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Hver pakkning inniheldur:
- 1 hettuglas med 250, 500, 1000, 2000, 2500, 3000 eda 4000 a.e. af simoctocog alfa i hettuglasi
Ur gleri af gerd 1, lokad med hududum bromébutyltappa og innsiglad med alhettu sem smellt er
af
- Leysir: 1 &fyllt sprauta ar borosilikatgleri sem inniheldur 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf
- 1 seeft millistykki fyrir hettuglas til notkunar vid bléndun med 1 fidrildanal og 2 sprittpurrkum

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Adeins skal blanda stungulyfsstofninn med medfylgjandi leysi (2,5 ml vatn fyrir stungulyf) og nota til
pess medfylgjandi innrennslisbinad. Snuid hettuglasinu varlega par til allt duft er uppleyst. Eftir
bléndun skal draga lausnina upp i sprautuna.

Skoda skal blandada lyfid med berum augum med tilliti til agna og mislitunar adur en pad er gefid.
Eftir blondun er Iyfid teer, litlaus lausn, laus vid adskotaagnir og hefur pH-gildi 6,5 til 7,5. EKki m&
nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof

1. LAtio sprautuna med leysinum (vatn fyrir stungulyf) og duftid i lokada hettuglasinu né
stofuhita. petta mé gera med pvi ad halda peim milli handanna par til pau eru jafnheit vidkomu
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og hendurnar. EKKi nota neina adra adferd til ad hita hettuglasid og afylltu sprautuna. Halda
skal pessu hitastigi medan a bléndun stendur.

2. Fjarlaegio plastsmellhettuna af hettuglasinu med duftinu pannig ad midhluti gdmmitappans
sjéist. EKKi fjarleegja graa tappann eda malmhringinn utan um stat hettuglassins.

3. burrkid statinn & hettuglasinu med sprittpurrku. Latid sprittid porna.
4. Dragid pappirslokid af umbudunum utan um millistykki hettuglassins. Ekki taka millistykkid
ar umbadunum.

5. Setjid hettuglasid med duftinu & slétt yfirbord og haldid pvi. Takid pakkann med millistykkinu
og setjid millistykki hettuglassins ofan & midju gdmmitappans & hettuglasinu sem inniheldur
duftid. Ytid pakkanum med millistykkinu péttingsfast nidur par til oddurinn & millistykkinu
stingst i gegnum gimmitappann. P& smellur millistykkid & hettuglasid.
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6. Dragid pappirslokid af umbudunum utan um afylltu sprautuna. Takid i enda
stimpilstangarinnar, snertid ekki stongina. Festid snittada endann (med skriufganginum) &
stimpilstonginni vid stimpil sprautunnar med leysinum. Sndid stimpilstonginni réttsaelis par til
vart verdur vid orlitla fyrirstodu.

7. Brjotio innsiglada plastendann af sprautunni med leysinum med pvi ad smella rifgétunum a
hettunni. Snertid ekki hettuna ad innanverdu eda enda sprautunnar. Ef ekki & ad nota lausnina
tafarlaust skal loka fylltu sprautunni med innsiglada plastendanum og geyma.

8. Takid millistykkid ur umbidunum og hendid peim.
9. Tengid sprautuna med leysinum og millistykki hettuglassins fast saman med pvi ad snla

réttseelis par til fyrirstada finnst.



10. Ytid stimpilstonginni haegt nidur til ad deela 6llum leysinum i hettuglasid med duftinu.

11. Leysid upp duftid med pvi ad hreyfa eda snla hettuglasinu nokkrum sinnum varlega i hringi
an pess ad fjarleegja sprautuna. Mé ekki hrista. Bidid par til allt duftid er leyst upp ad fullu.

12. Skodid endanlegu lausnina gaumgefilega i leit ad 6gnum &dur en han er gefin. Lausnin & ad
vera teer, litlaus og svo gott sem laus vid synilegar agnir. EKki méa nota lausnir sem eru
skyjadar eda innihalda agnir.

13. Hvolfid hettuglasinu sem er fest vid sprautuna og dragid endanlegu lausnina hagt upp i
sprautuna. Tryggid ad allt innihald hettuglassins fari inn i sprautuna.

14. Takid fylltu sprautuna af millistykki hettuglassins med pvi ad snua pvi rangsalis og fargid
toma hettuglasinu.
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15. bé er lausnin tilbdin til notkunar pegar i stad. Ma ekki geyma i keli.

16. Hreinsid valda stungustadinn med einni af medfylgjandi purrkum, veettri i alkéhdli.

17. Festid medfylgjandi innrennslissett vid sprautuna. Stingid nalinni & innrennslisbtnadinum i
bldzedina sem buid var ad undirbla. Ef stasi hefur verid notadur til ad gera a&dina synilegri etti
ad losa um hann fyrir inndeelingu lausnarinnar. Ekkert bl6d ma renna inn i sprautuna par sem
pad getur leitt til myndunar fibrinkekkja.

18. Delid lausninni haegt inn i bldzedina, ekki hradar en 4 ml & minGtu.

Ef notud eru fleiri en eitt hettuglas med stungulyfsstofni i einni medferd ma nota somu nalina aftur.
Millistykki hettuglassins og sprautan eru eingdngu einnota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/001
EU/1/14/936/002
EU/1/14/936/003
EU/1/14/936/004
EU/1/14/936/005
EU/1/14/936/006
EU/1/14/936/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. jali 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. april 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6d

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6d

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum rédstéfunum eins og

fram kemur i &tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VI Gr ménnum)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 250 a.e. af simoctocog alfa (100 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukroési, natriumklérid, kalsiumklériddihydrat, argininhydroklérid, natriumsitratdinydrat,
p6loxamer 188
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed eftir bléondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i eitt 1 mé&nadar timabil.
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Tekid Ur keeli:

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipjod

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nuwiq 250

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MEDP STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuwiq 250 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII r ménnum)
Til notkunar i blaaed eftir blondun.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VI Gr ménnum)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 500 a.e. af simoctocog alfa (200 a.e./ml eftir bléndun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukroési, natriumklérid, kalsiumklériddihydrat, argininhydroklérid, natriumsitratdinydrat,
p6loxamer 188
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd eftir bléndun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i eitt 1 m&nadar timabil.
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Tekid ar keeli:

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipjod

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nuwiq 500

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MEDP STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuwiq 500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VII1 r ménnum)
Til notkunar i bléaed eftir blondun.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VI Gr ménnum)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 1000 a.e. af simoctocog alfa (400 a.e./ml eftir bléndun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukroési, natriumklérid, kalsiumklériddihydrat, argininhydroklérid, natriumsitratdinydrat,
p6loxamer 188
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed eftir bléondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i eitt 1 mé&nadar timabil.
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Tekid ar keeli:

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipjod

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nuwiq 1000

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MEDP STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuwiq 1000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII r ménnum)
Til notkunar i blaaed eftir blondun.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VI Gr ménnum)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 2000 a.e. af simoctocog alfa (800 a.e./ml eftir bléndun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukroési, natriumklérid, kalsiumklériddihydrat, argininhydroklérid, natriumsitratdinydrat,
p6loxamer 188
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd eftir bléndun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i eitt 1 ma&nadar timabil.

29



Tekid ar keeli:

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipjod

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nuwiq 2000

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MEDP STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuwiq 2000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII r ménnum)
Til notkunar i blaaed eftir blondun.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 2500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VI Gr ménnum)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 2500 a.e. af simoctocog alfa (1000 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukroési, natriumklérid, kalsiumklériddihydrat, argininhydroklérid, natriumsitratdinydrat,
p6loxamer 188
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed eftir bléondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i eitt 1 mé&nadar timabil.
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Tekid Ur keeli:

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipjod

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nuwiq 2500

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MEDP STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuwiq 2500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VII1 r ménnum)
Til notkunar i blaaed eftir blondun.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VI Gr ménnum)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 3000 a.e. af simoctocog alfa (1200 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukroési, natriumklérid, kalsiumklériddihydrat, argininhydroklérid, natriumsitratdinydrat,
p6loxamer 188
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed eftir bléondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i eitt 1 mé&nadar timabil.
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Tekid ar keeli:

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipjod

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nuwiq 3000

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MEDP STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuwiq 3000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII r ménnum)
Til notkunar i bléaed eftir blondun.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VI Gr ménnum)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 4000 a.e. af simoctocog alfa (1600 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukroési, natriumklérid, kalsiumklériddihydrat, argininhydroklérid, natriumsitratdinydrat,
p6loxamer 188
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed eftir bléondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i eitt 1 mé&nadar timabil.
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Tekid ar keeli:

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipjod

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nuwiq 4000

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MEDP STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nuwiq 4000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII r ménnum)
Til notkunar i blaaed eftir blondun.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

Octapharma-Logo
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MED 2,5 ML AF VATNI FYRIR STUNGULYF

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Nuwiq
Vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2,5ml

6. ANNAD

41



B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nuwiq 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiqg 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 2500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VII1 ar ménnum)

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.

- Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persoénulegra nota. EKki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- L4tio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nuwig og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nuwiq

Hvernig nota & Nuwiq

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nuwig

Pakkningar og adrar upplysingar

RN -

1. Upplysingar um Nuwiq og vid hverju pad er notad

Nuwiq inniheldur virka innihaldsefnio radbrigdastorkupatt VI Gr ménnum (simoctocog alfa).
Storkupéttur V11 er naudsynlegur til ad bl6did myndi kekki og bleeding stodvist. Hja sjuklingum med
dreyrasyki A (medfaeddan skort & storkupeetti VI11) vantar storkupatt V111 eda pa ad hann starfar ekki
edlilega.

Nuwiq kemur i stadinn fyrir storkupatt VIII sem vantar og er notad til ad medhéndla og fyrirbyggja
blaedingar hja sjuklingum med dreyrasyki A og méa nota i 6llum aldurshépum.

2. Adur en byrjad er ad nota Nuwiq

Ekki méa nota Nuwiq:
e ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu simoctocog alfa eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).
Ef pa ert ekki viss skaltu spyrja laeekninn pinn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio r&da hja leekninum adur en Nuwiq er notad.

Mjdg sjaldgeefur moguleiki er fyrir hendi a ad pu fair bradaofnemi (alvarleg, skyndileg
ofnaemisvidbrdgd) fyrir Nuwiq. bu verdur ad vera medvitud/medvitadur um fyrstu einkenni
ofnaemisvidbragda eins og pau eru talin upp i kafla 4 ,,0fne@misvidbrogo”.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skaltu samstundis hatta inndaelingu og hafa samband vid
leekni.
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Myndun hemla (métefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupétt V111. pessi métefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
virkar ekki neagilega vel og fylgst verdur ndid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara métefna. Ef ekki hefur nddst stjorn & bleedingum hja pér eda barninu med Nuwiq, skaltu
tafarlaust lata leekninn vita.

Hjarta- og &dakvillar
Hja sjuklingum med ségu um ahattupaetti i hjarta og dum kann uppbdtarmedferd med storkupeetti
VIl ad auka hattu & hjarta- og &edasjukdéomum.

Fylgikvillar tengdir notkun holleggs
Ef pa parft midlaegan blazedalegg (e. central venous access device, CVAD) skal ihuga aukna hettu a
fylgikvillum honum tengdum, p.m.t. stadbundnar sykingar, blédsykingu og segamyndun & ikomustad.

Sterklega er maelt med pvi ad i hvert sinn sem sjuklingi er gefid Nuwig sé nafn og lotunamer lyfsins
skrad til ad tryggja ad heaegt sé ad tengja sjukling og framleidslulotu lyfsins.

Notkun annarra lyfja samhlida Nuwiq
Latid leekninn um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Nuwiq hefur engin &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Nuwiq inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Samt sem adur geeti pér verid gefid meira en eitt hettuglas en pad fer eftir likamspyngd og skémmtum.
petta skal hafa i huga ef pa ert a natriumskertu faedi.

3. Hvernig nota & Nuwiq

Medferd med Nuwiq verdur hafin af laekni med reynslu af uménnun sjuklinga med dreyrasyki A.
Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hefur maelt fyrir um.
Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum.

Nuwiq er yfirleitt gefid med inndeelingu i blaaed af leekni eda hjukrunarfraedingi med reynslu af
umdnnun sjuklinga med dreyrasyki A. PU eda einhver annar getur einnig gefid pér Nuwiq med
inndzlingu en adeins eftir ad hafa fengid videigandi pjalfun.

Leeknirinn mun reikna Gt skammtinn af Nuwiq (i alpjodlegum einingum = a.e.) samkveemt standi

pinu og likamspyngd og pvi hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda til ad medhdndla
peer. Hversu oft pu parft ad fa inndaelingu raedst af pvi hve vel Nuwiq verkar hja pér. Yfirleitt parf ad
nota medferd vid dreyrasyki A alla avi.

Til ad hindra bledingar

Venjulegur skammtur af Nuwiq er 20-40 a.e. & hvert kil6 likamspyngdar, gefinn & 2-3 daga fresti.
vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, getur hins vegar purft ad gefa lyfio oftar eda i
steerri skdmmtum.
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Medhondlun bleedingar

Skammturinn af Nuwiq er reiknadur Gt samkvaemt likamspyngd pinni og pvi hvada gildum
storkupéttar V111 & ad n&. Markgildin fyrir storkupétt V111 rédast af pvi hversu alvarleg bleedingin er og
stadsetningu hennar.

Ef pér finnst pa ekki fa fulla verkun af Nuwiq skaltu hafa samband vid leekninn. Laknirinn gerir
videigandi prof & rannsoknarstofu til ad ganga Ur skugga um ad nddst hafi fullnaegjandi gildi
storkupattar VI1I. betta er sérstaklega mikilvaegt ef pa att ad gangast undir stéra skurdadgera.

Sjuklingar sem mynda métefni gegn storkupeetti V111

Ef storkupattur V11 i plasma nzer ekki peim gildum sem buist er vid med Nuwiq, eda ef ekki tekst ad
na videigandi stjorn & blaeedingu, geeti pad verid vegna myndunar métefna gegn storkupeetti VIII.
Leeknirinn mun kanna petta. b0 geetir purft ad nota sterri skammt af Nuwig, eda annad Iyf, til ad
stjorna blaedingum. ba skalt ekki auka heildarskammtinn af Nuwiq til ad stjérna bleedingum, nema
radfeera pig fyrst vid lekninn.

Notkun handa bérnum og unglingum

Notkun Nuwiq hja bérnum er sams konar og hja unglingum. Par sem lyf sem innihalda storkupatt V111
parf mégulega ad gefa oftar hja bérnum og unglingum, geeti purft ad setja upp midleegan blaedalegg
(e. central venous access device, CVAD). CVAD er utanéliggjandi tengill sem veitir adgang ad
bl6drésinni i gegnum hollegg, &n pess ad sprauta purfi i gegnum hudina.

Ef notadur er sterri skammtur af Nuwiq en meelt er fyrir um
Ekki hefur verid tilkynnt um nein einkenni ofskdmmtunar. Léttu leekninn vita ef pu hefur sprautad inn
meira af Nuwiq en melt er fyrir um.

Ef gleymist ad nota Nuwiq
EkKi a a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Haltu strax afram med
naesta skammt og haltu afram eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um.

Ef hatt er ad nota Nuwiq
Ekki ma haetta ad nota Nuwiq an samréds vid leekninn.

Leitio til laeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Ofnaemisvidbrogd

Pu verdur ad vera medvitud/medvitadur um fyrstu einkenni ofneemisvidbragda. Ef skyndileg, alvarleg
ofna@misvidbrogd (bradaofnemi) koma fram (koma 6rsjaldan fyrir: geta komid fram hja allt ad 1 af
hverjum 10.000 einstaklingum), verdur strax ad hatta inndaelingu. Lattu leekninn umsvifalaust vita ef
pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum:

- Utbrotum, ofsaklada, raudkladapoti, Utbreiddum klada,

- boélgu i vérum og tungu,

- ondunarerfidleikum, blisturshljodi vid éndun, pyngslum fyrir brjosti,
- almennri vanlidan,

- sundli og minnkadri medvitund.

petta geta verid fyrstu einkenni ofneemislosts. Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skal

samstundis heetta inndeelingu og hafa samband vid laekni. Alvarleg einkenni parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.
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Mjog algengar aukaverkanir geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Motefni gegn storkupeetti VI hja sjuklingum sem ekki hafa fengid medferd adur.

Mjdg algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum) er ad moétefni (sja kafla 2) myndist hja bornum
og unglingum sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupatt V1II.

Hins vegar er petta sjaldgeeft (hja feerri en 1 af hverjum 100 sjaklingum) hja sjuklingum sem hafa adur
fengio medferd med storkupeetti V11 (fleiri en 150 medferdardagar). Ef petta gerist, geeti lyfid pitt eda
barnsins hatt ad virka sem skyldi og pu eda barnid pitt geetud fengid vidvarandi bleedingu. Ef petta
gerist skaltu strax hafa samband vid laekninn.

Algengar aukaverkanir geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Ofnami, sotthiti.

Sjaldgeefar aukaverkanir geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

Stingir eda dodi (naladofi), hofudverkur, bolga a stungustad, verkur & stungustad, bakverkur, svimi,
munnpurrkur, sundl, 6lj6s tilfinning um likamleg 6peaegindi, madi, blddleysi vegna bledingar, myndun
motefna sem ekki eru hlutleysandi (hja sjaklingum sem hafa fengid medferd adur).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i
bessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nuwiq

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og merkimida hettuglassins
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2° C —8° C). Ma ekki frjdsa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar
gegn ljosi.

Adur en Nuwiq stungulyfsstofninn er blandadur, ma geyma hann vid stofuhita (allt ad 25°C) einu sinni
i allt ad 1 manud. Skrifid & 6skjuna dagsetninguna pegar byrjad er ad geyma Nuwiq vid stofuhita. EKKki
setja Nuwiq aftur i kaeli eftir ad pad hefur verid geymt vid stofuhita.

Notid bléndudu lausnina pegar i stad eftir bléndun.

EkKi skal nota lyfid ef vart verdur vio synilegar skemmdir & innsigli umbGdanna, einkum sprautunnar
og/eda hettuglassins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nuwiq inniheldur
Stunqulyfsstofn:

- Virka innihaldsefnio er radbrigdastorkupattur VI r ménnum (simoctocog alfa).
Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 250, 500, 1000, 2000, 2500, 3000 eda 4000 a.e.

af simoctocog alfa.

Hver bléndud lausn inniheldur u.p.b. 100, 200, 400, 800, 1000, 1200 eda 1600 a.e./ml af

simoctocog alfa.

- Onnur innihaldsefni eru stkrosi, natriumklorid, kalsiumklériddihydrat, argininhydrokloris,
natriumsitratdinydrat og p6loxamer 188. Sja kafla 2, "Nuwiq inniheldur natrium".

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Nuwig og pakkningastaerdir

Nuwiq er afhent sem stungulyfsstofn og leysir, lausn. Stofninn er hvitt til beinhvitt duft i hettuglasi ar
gleri. Leysirinn er vatn fyrir stungulyf i afylltri sprautu ar gleri.
Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus og laus vid adskotaagnir.

Hver pakkning af Nuwiq inniheldur:

- 1 hettuglas med 250, 500, 1000, 2000, 2500, 3000 eda 4000 a.e. af simoctocog alfa
- 1afyllta sprautu med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf

- 1 millistykki fyrir hettuglas
- 1fidrildanal
- 2 sprittpurrkur

Markadsleyfishafi og framleidandi

Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, Svipj6d

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Octapharma Benelux (Belgium)
Tel/Tel: +32 2 3730890

Bbnarapus
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Ten.: +46 8 56643000

Ceska republika
Octapharma CZ s.r.o.
Tel: +420 266 793 510

Danmark
Octapharma Nordic AB (Sweden)
TIf: +46 8 56643000

Deutschland
Octapharma GmbH
Tel: +49 2173 9170

Eesti
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000
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Lietuva
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Luxembourg/Luxemburg
Octapharma Benelux (Belgium)
Tél/Tel: +32 2 3730890

Magyarorszag
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Malta
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Nederland
Octapharma Benelux (Belgium)
Tel: +32 2 3730890

Norge
Octapharma AS
TIf: +47 63988860



E)MGda
Octapharma Hellas SA
TnA: +30 210 8986500

Espafia
Octapharma S.A.
Tel: +34 91 6487298

France
Octapharma France
Tél: +33 1 41318000

Hrvatska
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Ireland
Octapharma AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

island
Octapharma AS (Norway)
Simi: +47 63988860

Italia
Kedrion S.p.A.
Tel: +39 0583 767507

Kvmpog
Octapharma Nordic AB (Sweden)
TnA: +46 8 56643000

Latvija

Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Osterreich
Octapharma Handelsgesellschaft m.b.H.
Tel: +43 1 610321222

Polska
Octapharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2082734

Portugal
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 8160820

Roménia
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Slovenija
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Slovenské republika
Octapharma AG, 0.z.z.0.
Tel: +421 2 54646701

Suomi/Finland
Octapharma Nordic AB
Puh/Tel: +358 9 85202710

Sverige
Octapharma Nordic AB
Tel: +46 8 56643000

United Kingdom
Octapharma Limited
Tel: +44 161 8373770

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Medferd eftir porfum

Magnid sem er gefid og tidni gjafa & alltaf ad taka mid af kliniskri virkni hja viokomandi sjaklingi.

I eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupéttar V111 ekki vera minni en uppgefin virknigildi i
plasma (i % af edlilegu gildi eda a.e./dl) & viokomandi timabili. Eftirfarandi t6flu ma nota til
leidbeininga vardandi skommtun i bleedingartilfellum og vid skurdadgerdir.

Naudsynlegt gildi

storkupattar V111 Skammtationi

Stig bleedingar/tegund

skurdadgerdar (%) (a.e./dI) (klst.)/medferdarlengd (dagar)

Bleeding

Snemmkomnar lidbledingar, 20-40 Endurtakio a4 12—24 klst. fresti. Ad

blaedingar i vodva eda i munni minnsta kosti i 1 dag par til sérsauki
vegna blaedinga minnkar eda bata er
naad.

Umfangsmeiri lidbledingar, 30-60 Endurtakid innrennsli & 12-24 Kist.

blaedingar i védva eda margull fresti i 3—4 daga eda lengur par til

s&rsauki minnkar og bréad fotlun er
gengin til baka.

Lifshattulegar bleedingar 60-100 Endurtakid innrennsli & 8-24 kist.
fresti par til hettan er lidin hja.

Skurdadgerd

Minnihattar skurdadgerd, par 30-60 A 24 Kist. fresti i a.m.k. 1 dag, par til
med talinn tanndréattur bata er néd.
Stor skurdadgerd 80-100 Endurtakid innrennsli & 8-24 kist.

(fyrir og eftir adgerd)  fresti par til sar hafa gréid nagilega.
Medferd skal sidan haldid afram i
a.m.k. 7 daga i vidbot til ad halda
virkni storkupéttar VI i 30% —
60% (a.e./dl).
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LEIDBEININGAR FYRIR BLONDUN OG LYFJAGJOF

1. LAtio sprautuna med leysinum (vatn fyrir stungulyf) og duftid i lokada hettuglasinu né
stofuhita. betta ma gera med pvi ad halda peim milli handanna par til pau eru jafnheit vidkomu
og hendurnar. EKKi nota neina adra adferd til ad hita hettuglasid og afylltu sprautuna. Halda
skal pessu hitastigi medan & bléndun stendur.

2. Fjarleegid plastsmellhettuna af hettuglasinu med duftinu pannig ad midhluti gimmitappans
sjéist. EKkKi fjarleegja graa tappann eda malmhringinn utan um stt hettuglassins.

3. burrkid statinn & hettuglasinu med sprittpurrku. L&tio sprittid porna.
4. Dragid pappirslokid af umbddunum utan um millistykki hettuglassins. Ekki taka millistykkid

Ur umbddunum.
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5. Setjid hettuglasid med duftinu & slétt yfirbord og haldid pvi. Takid pakkann med millistykkinu
og setjid millistykki hettuglassins ofan & midju gammitappans & hettuglasinu sem inniheldur
duftid. Ytid pakkanum med millistykkinu péttingsfast nidur par til oddurinn & millistykkinu
stingst i gegnum gimmitappann. P& smellur millistykkio & hettuglasid.

b

6. Dragid pappirslokid af umbudunum utan um afylltu sprautuna. Takid i enda
stimpilstangarinnar, snertid ekki stongina. Festid snittada endann (med skriafganginum) &
stimpilstonginni vid stimpil sprautunnar med leysinum. Sniid stimpilstonginni réttsaelis par til
vart verdur vid orlitla fyrirstodu.
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7. Brjotid innsiglada plastendann af sprautunni med leysinum med pvi ad smella rifgdtunum &
hettunni. Snertid ekki hettuna ad innanverdu eda enda sprautunnar. Ef ekki & ad nota lausnina
tafarlaust skal loka fylltu sprautunni med innsiglada plastendanum og geyma.

R

8. Takid millistykkid ur umbidunum og hendid peim.
9. Tengio sprautuna med leysinum og millistykki hettuglassins fast saman med pvi ad snta
réttseelis par til fyrirstada finnst.

10. Ytid stimpilstonginni haegt nidur til ad deela 6llum leysinum i hettuglasid med duftinu.

11. Leysid upp duftid med pvi ad hreyfa eda snla hettuglasinu nokkrum sinnum varlega i hringi
an pess ad fjarlaegja sprautuna. Ma ekki hrista. Bidid par til allt duftid er leyst upp ad fullu.
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12. Skodid endanlegu lausnina gaumgefilega i leit ad 6gnum adur en han er gefin. Lausnin & ad
vera teer, litlaus og svo gott sem laus vid synilegar agnir. Ekki ma nota lausnir sem eru
skyjadar eda innihalda agnir.

13. Hvolfid hettuglasinu sem er fest vid sprautuna og dragid endanlegu lausnina hagt upp i
sprautuna. Tryggid ad allt innihald hettuglassins fari inn i sprautuna.

14. Takid fylltu sprautuna af millistykki hettuglassins med pvi ad snua pvi rangsalis og fargid
téma hettuglasinu.

15. P4 er lausnin tilbuin til notkunar pegar i stad. Ma ekki geyma i keeli.

16. Hreinsid valda stungustadinn med einni af medfylgjandi purrkum, veettri i alkéhdli.

17. Festid medfylgjandi innrennslissett vid sprautuna. Stingid nalinni & innrennslisbunadinum i
blazedina sem buid var ad undirbula. Ef stasi hefur verid notadur til ad gera @dina synilegri atti
ad losa um hann fyrir inndaelingu lausnarinnar. Ekkert bl6d ma renna inn i sprautuna par sem
pad getur leitt til myndunar fibrinkekkja.

18. Dlid lausninni hagt inn i blaaedina, ekki hradar en 4 ml & mindtu.

Ef notud eru fleiri en eitt hettuglas med stungulyfsstofni i einni medferd ma nota sému nalina aftur.
Millistykki hettuglassins og sprautan eru eingbngu einnota.
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