I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

ELOCTA 250 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
ELOCTA 500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 750 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 1000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 1500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 2000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 3000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

ELOCTA 4000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

ELOCTA 250 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

Névleges tartalma 250 NE efmoroktokog-alfa (efmoroctocogum alfa) injekcios Uvegenként.
Feloldast kovetden az ELOCTA kortilbeliil 83 NE/ml rekombinans human VIll-as alvadasi faktort,
efmoroktokog-alfat tartalmaz.

ELOCTA 500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Névleges tartalma 500 NE efmoroktokog-alfa (efmoroctocogum alfa) injekcids livegenkeént.
Feloldast kovetéen az ELOCTA kériilbeliil 167 NE/ml rekombinéns efmoroktokog-alfat tartalmaz.

ELOCTA 750 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Névleges tartalma 750 NE efmoroktokog-alfa (efmoroctocogum alfa) injekcids livegenkeént.
Feloldast kovetéen az ELOCTA koriilbeliil 250 NE/ml rekombinéans efmoroktokog-alfat tartalmaz.

ELOCTA 1000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Névleges tartalma 1000 NE efmoroktokog-alfa (efmoroctocogum alfa) injekcios livegenként.
Feloldast kovetéen az ELOCTA kériilbeliil 333 NE/ml rekombinéans efmoroktokog-alfat tartalmaz.

ELOCTA 1500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Névleges tartalma 1500 NE efmoroktokog-alfa (efmoroctocogum alfa) injekcios livegenként.
Feloldast kovetéen az ELOCTA koriilbeliil 500 NE/ml rekombinéns efmoroktokog-alfat tartalmaz.

ELOCTA 2000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Névleges tartalma 2000 NE efmoroktokog-alfa (efmoroctocogum alfa) injekcios livegenként.
Feloldast kovetéen az ELOCTA koriilbeliil 667 NE/mI rekombinans efmoroktokog-alfat tartalmaz.

ELOCTA 3000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Névleges tartalma 3000 NE efmoroktokog-alfa (efmoroctocogum alfa) injekcids tivegenkeént.
Feloldast kovetéen az ELOCTA koériilbeliil 1000 NE/ml rekombinans efmoroktokog-alfat tartalmaz.




ELOCTA 4000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Névleges tartalma 4000 NE efmoroktokog-alfa (efmoroctocogum alfa) injekcios livegenként.
Feloldast kovetéen az ELOCTA koriilbeliil 1333 NE/ml rekombinéans efmoroktokog-alfat tartalmaz.

Az aktivitast (nemzetkdzi egységben, NE) az Eurdpai Gyogyszerkonyv szerinti kromogén probaval
hatarozzak meg. Az ELOCTA fajlagos aktivitdsa 4000-10 200 NE/mg fehérje.

Az efmoroktokog-alfa (rekombinans human VIll-as alvadasi faktor, Fc fuzids fehérje (rFVIIIFc))
1890 aminsavbol all. El6allitasa rekombinans DNS-technoldgiaval térténik human embriondlis vese
(HEK) sejtvonalban, anélkil, hogy a sejtkulttira fazisban, a tisztitas soran vagy a készitmény végsé
formulalasakor human vagy allati eredetti fehérjét adnanak hozza.

Ismert hat&su segédanyag
0,6 mmol (vagy 14 mg) natriumot tartalmaz injekcids Uvegenként.
0.4 mg poliszorbat 20 -at tartalmaz injekcios tvegenkeént.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és old6szer oldatos injekciéhoz.

Por: liofilizalt, fehér vagy tortfehér por vagy pogacsa.
Oldoszer: injekcidhoz val6 viz, tiszta, szintelen oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Ter4piés javallatok

Vérzések kezelésére és megel6zésére haemophilia A-ban (velesziletett VIlI-as faktorhiany) szenved6
betegeknél.

Az ELOCTA valamennyi korcsoportban alkalmazhat6.
4.2 Adagolas és alkalmazéas
A kezelést a haemophilia kezelésében jartas orvos felugyelete alatt kell megkezdeni.

A kezelés monitorozasa

A kezelés alatt a V1ll-as faktor szintjének megfelelé meghatarozasa javasolt (egylépéses alvadasi vagy
kromogén probaval), aminek ismeretében a beadand6 adag és az injekciok ismételésének gyakorisaga
meghatarozhatd. Az egyes betegek Vlll-as faktorra adott valasza kiilonbozhet, ami eltérd felezési idében
¢s visszanyerésben nyilvanulhat meg. A normalisnél alacsonyabb testtomegt és tulsulyos betegeknél
szlikséges lehet a testtdmeg alapjan meghatarozott adag médositasa. Kiilondsen nagyobb miitéti
beavatkozasoknal a szubsztiticios kezelés véralvadasi probaval végzett preciz ellenérzése (a plazma
Vlll-as faktor-aktivitisa) elengedhetetlen.

Amennyiben a beteg vérmintaiban jelenlévé VIII-as faktor-aktivitds meghatarozasahoz in vitro
tromboplasztinidén (aPTI) alapuld egylépéses alvadasi tesztet alkalmaznak, a plazma Vll1-as faktor-



aktivitasi eredményeit jelentésen befolyasolhatja mind a teszt soran alkalmazott aPTI-reagens tipusa, mind
a referencia-standard. Szintén jelent6s eltérések lehetnek az aPTl-alapu egylépéses alvadasi teszt
eredménye és az Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti kromogén préba eredménye kodzétt. Ez killéndsen akkor
fontos, ha valtozik a vizsgalatot végz6 laboratorium és/vagy a teszt soran alkalmazott reagens.

Adagolés
Az adag és a szubsztitucios kezelés ideje a VIlI-as faktor-hiany stlyossagatol, a vérzés helyétol és
kiterjedésétdl, valamint a beteg klinikai allapotatdl fiigg.

A rekombinéns VIII Fc faktorb6l beadando6 egységek szamat NE-ben fejezik ki, melyet a WHO jelenlegi,
VIll-as véralvadasifaktor-készitményekre vonatkoz6 standardjahoz viszonyitva hataroznak meg. A plazma
Vlll-as faktor-aktivitasat szdzalékban (a norméal emberi plazméhoz viszonyitva) vagy NE-ben (a plazma
VIll1-as faktorra vonatkoz6 nemzetkdzi standardjédhoz viszonyitva) fejezik ki.

Egy NE rekombinans V111 Fc-faktor-aktivitas megfelel a normal human plazma egy milliliterében 1év6
Vlll-as faktor mennyiségének.

Sziikséq szerinti kezelés

A rekombinans V11 Fc-faktor szilkséges adagjanak kiszamitasa azon az empirikus megfigyelésen alapul,
miszerint 1 NE VIll-as faktor/testtomeg-kg (ttkg) 2 NE/dI-rel emeli a plazma VIll-as faktor-aktivitasat. A
sziikséges adag a kovetkezd képlet alapjan hatarozhatd meg:

Szikséges egységek szama = testtdémeg (kg) x VIll-as faktor-aktivitas kivant emelkedése (%) (NE/dI) x
0,5 (NE/ttkg per NE/dI)

A beadand6 mennyiséget és az alkalmazés gyakorisagat mindig az egyedi esetben megfigyelt klinikai
hatékonysagra val6 tekintettel kell meghatarozni.

A kovetkez6 vérzéses események esetén a VIII-as faktor-aktivitds nem eshet a megadott plazma aktivitasi
szint ala (a normalérték %-aban vagy NE/dl-ben) a vonatkoz6 idészakban. Az 1. tablazat adagolési
utmutatoként hasznalhato vérzések és miitéti beavatkozasok soran:



1. tablazat: Utmutaté az ELOCTA vérzések kezelése és miitéti beavatkozasok soran torténé
adagolasahoz

A vérzés mértéke / miitéti A szukséges VIll-as Az adagolas gyakorisaga (ora) / A kezelés

beavatkozas tipusa faktor-aktivitasi szint  idétartama (nap)
(%) (NE/dI)

Vérzes

Kezd6d6 haemarthros, izom-  20-40 Az injekciot 12-24 6ranként, legaldbb 1 napon

vagy szajlregi vérzés at kell ismételni, amig a fajdalom alapjan

itélve a vérzés meg nem sziinik, vagy
gyo6gyulas be nem kovetkezik. !

Kiterjedtebb haemarthros, 30-60 Az injekciot 12-24 6ranként, 3-4 napon ét,

izomvérzés vagy haematoma vagy tovabb, a fajdalom és az akut

mozgaskorlatozottsag megsziinéséig kell
ismételni.

Eletveszélyes vérzések 60-100 Az injekciot 8-24 oranként kell ismételni, amig

a vesz¢ély meg nem szlinik.

Miitét

Kisebb miitétek, beleértvea  30-60 Az injekciot 24 6ranként, legalabb 1 napon at

foghlzast is kell ismételni, amig gydgyulas be nem

kovetkezik.

Nagy miitétek 80-100 Az injekciot 8-24 dranként, szukség szerint
(apre-ésa kell ismételni a megfeleld sebgyogyulasig,
posztoperativ majd legalabb még tovabbi 7 napig kell
id6szakban) folytatni a terapiat, hogy a VIll-as faktor-

aktivitas 30-60%-os szinten (NE/dl) maradjon.

! Bizonyos betegeknél és bizonyos koriilmények kozétt az adagolasi intervallum legfeljebb 36 6rara
meghosszabbithat6. A farmakokinetikai adatokat illeten lasd 5.2 pont.

Prophylaxis
Hosszu tavu prophylaxis céljara a V1l1-as faktor ajanlott adagja 50 NE/ttkg, 3-5 naponta. Az adag a

betegnél tapasztalt valasz alapjan a 25-65 NE/ttkg-os tartomanyban maédosithatd (lasd 5.1 és 5.2 pont).
Egyes esetekben, kiilondsen fiatalabb betegek kezelésekor, rovidebb adagolasi id6szakok vagy nagyobb
adagok lehetnek sziikségesek.

1dosek
65 éves ¢és iddsebb betegeknél kevés a tapasztalat.

Gyermekek és serdiilok
A 12 év alatti gyermekeknél gyakoribb adagolasra vagy magasabb adagokra lehet sziikség (lasd 5.1 pont).
12 éves és idosebb gyermekeknél és serdiiloknél az ajanlott adag megegyezik a felnéttekével.

Az alkalmazéds médja
Az ELOCTA intravénas alkalmazasra valoé.




Az ELOCTA-t-t intravénasan kell befecskendezni, néhany perc alatt. A beadas sebességét ugy kell
meghatérozni, hogy az a betegnek kényelmes legyen, és nem haladhatja meg a 10 ml/percet.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4  Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenység

Az ELOCTA alkalmazasakor el6fordulhatnak allergias tipusu tulérzékenységi reakciok. Amennyiben
talérzékenység tunetei jelentkeznek, azt kell tanacsolni a betegeknek, hogy azonnal hagyjék abba a
gyogyszer alkalmazasat, és forduljanak kezel6orvosukhoz.

A betegeket tajékoztatni kell a tulérzékenységi reakciok tiineteir6l, mint a csalankiiités, generalizalt
urticaria, mellkasi szorit6 érzés, sipol6 1égzés, hypotensio és anaphylaxia.

Sokk esetén a sokk kezelésére vonatkoz6 standard orvosi kezelést kell alkalmazni.

Inhibitorok

A VIll-as faktorral szembeni neutralizal6 antitestek (inhibitorok) kialakuldsa ismert sz6védmény a
haemophilia A-ban szenved6 betegek kezelése soran. Ezek az inhibitorok rendszerint a VIII-as faktor
prokoagulans aktivitasa ellen iranyuld IgG tipust immunglobulinok, melyek mennyiségi meghatarozésa a
modositott vizsgalattal, Bethesda Egységekben (BU) torténik a plazma 1 milliliterére vonatkoztatva. Az
inhibitorok kialakulasanak kockazata a betegség sulyossagaval és a VIllI-as faktor-expozicidval korrelal.
Ez a kockazat az alkalmazas elsé 50 napjan a legnagyobb, de az egész élet soran fennmarad, habar

nem gyakori.

Az inhibitorok megjelenésének klinikai jelentdsége az inhibitorok titerétdl fiigg: az alacsony titerben jelen
1év6 inhibitorok kisebb eséllyel okoznak elégtelen klinikai hatast, mint a nagy titerd inhibitorok.

Altalanosan elmondhat6, hogy minden, VI11-as véralvadasi faktort tartalmazo készitménnyel kezelt
betegnél gondosan ellendrizni kell az inhibitorok esetleges kialakulasat megfelel6 klinikai megfigyeléssel
és laboratériumi vizsgalatokkal. Ha nem sikerlt elérni a plazmaban a vart VIll-as faktor-aktivitasi szintet,
vagy ha a vérzés nem kontrollalhato a megfelel adaggal, akkor vizsgalni kell, hogy jelen vannak-e VIlI-as
faktor-inhibitorok. Azoknal a betegeknél, akiknél magas az inhibitorszint, hatastalan lehet a VIlI-as
faktorral végzett kezelés, és esetiikben mas terapias lehetdségeket kell mérlegelni. Az ilyen betegek
kezelését a haemophilia és a VIll-as faktor-inhibitorok terén jartas orvosnak kell iranyitania.

Cardiovascularis torténések
Eleve fennallo6 cardiovascularis kockazati tényezokkel rendelkez6 betegeknél a VIII-as faktorral végzett
szubsztitucios kezelés fokozhatja a cardiovascularis kockazatot.

Katéterrel kapcsolatos szovédmények

Amennyiben centralis vénas katéter alkalmazasa szlikséges, akkor mérlegelni kell a centralis vénas
katéterrel kapcsolatos szovodmények, koztiik a lokalis fertdzés, a bacteraemia és a katéter helyén kialakuld
thrombosis kockazatat.




Nyomonkdvethetdség
A bioldgiai készitmények nyomonkovethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény nevét
¢s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Gyermekek és serdiil6k
A felsorolt figyelmeztetések és dvintézkedések felnottekre, gyermekekre és serdiilokre egyarant
vonatkoznak.

A segédanyagokkal kapcsolatos megfontolésok

Natriumso

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids Uvegenkeént, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

A testtdmeg és adagoléas fliggvényében azonban a beteg egynél tobb injekcios liveget is kaphat (az
injekcios Uvegenkeénti tartalmat lasd a 2. pontban). Ezt a kontrollalt natriumtartalmd étrendet tarté
betegeknek figyelembe kell venniik.

Poliszorbét

Ez a gydgyszer 0.4 mg poliszorbat 20-at tartalmaz injekcios Uvegenként. A poliszorbétok allergias reakciot
okozhatnak.

45 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS) és egyéb gyogyszerek kdzotti interakciokrol nem szamoltak
be. Interakcids vizsgélatokat nem végeztek.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

A VIll-as faktorral reprodukciés allatkisérleteket nem végeztek. Egereknél vizsgaltak az ELOCTA
placentan torténd atjutasat (lasd 5.3 pont). A haemophilia A nék korében ritka el6fordulasa miatt a VIII-as
faktor terhesség és szoptatés alatti alkalmazéasaval kapcsolatban nem all rendelkezésre tapasztalat. Ezért
VIll-as faktort terhesség és szoptatas alatt csak abban az esetben szabad alkalmazni, ha az egyértelmiien
javallott.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az ELOCTA nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Ritkan tulérzékenységi vagy allergias reakciokat (koztliik angiooedemat, az infuzio beadasi helyén
jelentkezo €g0 és szuro érzést, hidegrazast, kipirulast, generalizalt urticariat, fejfajast, csalankititést,
hypotensidt, letargiat, hanyingert, nyugtalansagot, tachycardiat, mellkasi szoritd érzest, zsibbadast,
hanyast, zihalo 1égzést) figyeltek meg, amelyek egyes esetekben stlyos anaphylaxiaig (a sokkot is
beleértve) progredialhatnak.

Vlll-as faktorral — igy példaul ELOCTA-val — kezelt, haemophilia A-ban szenved6 betegeknél neutralizald
antitestek (inhibitorok) jelenhetnek meg. Az inhibitorok megjelenése nem kielégité klinikai valasz
form4jéban nyilvanulhat meg. Ilyen esetekben ajanlott felvenni a kapcsolatot a haemophilia kezelésére
szakosodott valamelyik kdzponttal.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbiakban bemutatott 2. tablazat a MedDRA szervrendszerek szerinti csoportositasanak
(szervrendszer és preferalt kifejezések) megfelel6en késziilt. A mellékhatasok gyakorisagai olyan klinikai
vizsgalatokon alapulnak, amelyekben 6sszesen 379, stlyos haemophilia A-ban szenvedd beteg vett részt,
akik kozul 276 volt korabban mar kezelt beteg (previously treated patient, PTP) és 103 volt

kordbban még nem kezelt beteg (previously untreated patient, PUP). A Klinikai vizsgalatokra vonatkozo
tovabbi részleteket l1asd az 5.1 pontban.

A gyakorisagokat a kovetkezé megallapodas szerint értékelték: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 —
<1/10); nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem
ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithat6 meg).

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok stlyossag szerint csokkend sorrendben keriilnek
megadasra.

2. tablazat: Az ELOCTA alkalmazasakor klinikai vizsgalatokban jelentett mellékhatasok®

MedDRA szerinti szervrendszer osztalyozas Mellékhatasok Gyakorisagi kategoria®
VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és | VIlI-as faktor gatlasa Nem gyakori (PTP-k)?
tiinetek (inhibitorok) Nagyon gyakori (PUP-k)?
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Fejfajas Nem gyakori
Szédilés Nem gyakori
Dysgeusia Nem gyakori
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek | Bradycardia Nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek Hypertensio Nem gyakori
Hoéhulldmok Nem gyakori
Angiopathia* Nem gyakori
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis Ko6hogés Nem gyakori
betegségek és tiinetek
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Alhasi fajdalom Nem gyakori
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei | Papulosus Kilités Gyakori (PUP-k)?
Kiltés Nem gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet | Arthralgia Nem gyakori
betegségei és tlinetei Myalgia Nem gyakori
Hatfajas Nem gyakori
Iziileti duzzanat Nem gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé | Eszkozzel osszefiiggé | Gyakori (PUP-k)?
reakciok thrombosis
Rossz kdzérzet Nem gyakori
Mellkasi fajdalom Nem gyakori
Fazés Nem gyakori
Melegség érzése Nem gyakori
Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal A beadasi eljaras soran | Nem gyakori
kapcsolatos szovédmények jelentkez6 hypotensio

PTP (previously treated patients) = kordbban mér kezelt betegek; PUP (previously untreated patients) =
korabban még nem kezelt betegek.

L A mellékhatasok és a gyakorisag— ha masképp nincs jelezve — csak a PTP-k korében eléforduld eseményeken
alapulnak.



2 A gyakorisag az Gsszes Vll-as faktor-készitmény klinikai vizsgalatain alapul, amelyben részt vettek stlyos
haemophilia A-ban szenvedd betegek is.

3 A mellékhatasok és a gyakorisag csak a PUP-k kérében eléforduld eseményeken alapulnak.

4 A vizsgal6 altal hasznalt kifejezés: érfajdalom az ELOCTA befecskendezését kovetden.

Gyermekek és serdiil6k

A mellékhatasokban nem figyeltek meg az ¢€letkorra jellemzd kiilonbségeket gyermekek és serdiilok,
valamint feln6tt vizsgalati alanyok kozott. Gyermekek esetében a mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és
sulyosséaga varhatdan megegyezik a feln6tteknél tapasztaltakkal.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére
az alabb talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas tlineteirdl nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vérzés elleni szerek, Vlll-as véralvadasi faktor, ATC kod: B02BD02

Hatdsmechanizmus

A Vlll-as faktor/von Willebrand-faktor komplex két, kiilonboz6 €lettani funkcioval rendelkez6
molekulabdl (VIll-as faktor és von Willebrand-faktor) all. Haemophilias betegeknek beadva, a Vll-as
faktor a beteg vérkeringésében jelen 1évé von Willebrand-faktorhoz kotédik. Az aktivalt VIll-as faktor az
aktivalt 1X-es faktor kofaktoraként viselkedik, felgyorsitva a X-es faktor aktivalt X-es faktorra torténd
atalakuldsat. Az aktivalt X-es faktor a protrombint trombinn alakitja &t. A trombin ezutan a fibrinogént
fibrinné alakitja, és kialakul a véralvadék.

A haemophilia A X kromoszéméahoz kotott, orokletes véralvadasi zavar, amely a

funkcionalis V111:C faktor csokkent szintje kdvetkeztében alakul ki, és spontdn modon vagy balesetek,
illetve m{itéti trauma hatasara kialakuld vérzésekhez vezet az iziiletekben, izmokban vagy a bels6
szervekben. A szubsztitucios kezelés hatasara emelkedik a plazma V1l1-as faktor-szintje, ami lehetévé teszi
a faktorhiany és a fokozott vérzéshajlam atmeneti korrigalasat.

Fontos megjegyezni, hogy az egy évre vetitett vérzési gyakorisag nem osszevethetd kiilonb6z
faktorkoncentratumok és kiilonb6zo klinikai vizsgalatok kozott.
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Az ELOCTA (efmoroktokog-alfa) egy elnyujtott felezési ideji, teljes mértékben rekombinans fuzios
fehérje. Az ELOCTA human G1 immunglobulin Fc-doménjéhez kovalensen kotétt rekombinans huméan
VIll-as véralvadasi faktorbol all, melynek B-doménje deletalt. A human G1 immunglobulin Fc-régidja a
neonatalis Fc-receptorhoz kotddik. Ez a receptor élethosszig expresszalodik, és annak a természetes modon
jelenlévo utvonalnak a része, amely megvédi az immunglobulinokat a lizoszomalis lebontassal szemben,
visszajuttatva ezeket a fehérjéket a keringésbe, ennek eredményeképpen e fehérjék plazmabeli felezési
ideje hosszu. Az efmoroktokog-alfa a neonatalis Fc-receptorhoz kotédik, ezaltal ugyanezt a természetesen
jelenlévo utvonalat hasznalja a lizoszomalis lebontas késleltetésére, lehetdvé téve az endogén VIII-as
faktorénal hosszabb felezési idot a plazméaban.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

Az ELOCTA biztonségossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat kordbban mar kezelt betegek (PTP-k)
korében két, multinacionalis, nyilt elrendezésii, kulcsfontossagu (pivotalis), I11. fazisu vizsgalatban —

I. vizsgalat és 1. vizsgalat (lasd: Gyermekek és serdiilék) —, valamint egy, legfeljebb négy éves idStartamu
kiterjesztett vizsgalatban (l11. vizsgalat) értékelték. Osszesen 276 PTP-t kivettek dsszesitve

80 848 expozicids napig, az expozicios napok medianja betegenként 294 volt (tartomany: 1-735).
Ezenkivil egy Il1. fazisa vizsgalatot (V. vizsgalat) is végeztek az ELOCTA biztonsagossaganak és
hatasossaganak értékelésére korabban még nem kezelt betegek (PUP-k) kérében (lasd: Gyermekek és
serdiilok).

Az . vizsgalatba 0sszesen 165, korabban kezelt, stlyos haemophilia A-ban szenvedé férfibeteget (12-t61
65 éves korig) vontak be. Azokat a vizsgalati alanyokat, akik a vizsgalatba vald belépést megel6z6en
prophylacticus kezelési rendet kaptak, az egyénre szabott prophylaxisban részesiil6 karba soroltak be. A
vizsgalatba valo belépést megeldzben sziikség szerinti terapiat alkalmazé vizsgalati alanyok vagy az
egyénre szabott prophylaxisban részesiil6 karba keriiltek, vagy randomizaltak 6ket a heti vagy igény
szerinti prophylaxisban részesiilé karba.

Prophylacticus kezelési rendek:
Egyénre szabott prophylaxis: 25-65 NE/ttkg 3-5 naponként.
Heti prophylaxis: 65 NE/ttkg

Az |. vizsgalatot teljesité 153 vizsgalati alanybdl 150 alanyt vontak be a I1. vizsgalatba (kiterjesztett
vizsgalat). Az I. + I1l. vizsgalat median id6tartama osszesen 4,2 év, az expozicids napok szamanak
medianja pedig 309 volt.

Eqgyénre szabott prophylaxis: A median éves faktorfelhasznalas 4212 NE/ttkg (min.: 2877, max.: 7943) az
I. vizsgalatban, és 4223 NE/ttkg (min.: 2668, max.: 8317) a lll. vizsgélatban. A median egy évre vetitett
vérzési gyakorisag rendre 1,60 (min.: 0, max.: 18,2), illetve 0,74 (min.: 0, max.: 15,6) volt.

Heti prophylaxis: A median éves faktorfelhasznélas 3805 NE/ttkg (min.: 3353, max.: 6196) az
I. vizsgélatban és 3510 NE/ttkg (min.: 2758, max.: 3984) a lll. vizsgalatban. A medién egy évre vetitett
vérzési gyakorisag rendre 3,59 (min.: 0, max.: 58,0), illetve 2,24 (min.: 0, max.: 17,2) volt.

Szlikséq szerinti kezelés: Az 1. vizsgalat sziikség szerinti kezelést értékeld karjaba randomizalt 23 beteg
median éves faktorfelhasznalas 1039 NE/ttkg (min.: 280, max.: 3571), a lll. vizsgélatban tovabbra is
legalabb egy évig sziikség szerinti kezelésben részesiilé 6 betegé 671 NE/ttkg (min.: 286, max.: 913) volt.

A l11. vizsgéalatban a sziikség szerinti kezelésrdl heti prophylacticus kezelésre valtod alanyok esetében a
median egy évre vetitett vérzési gyakorisag 1,67 volt.
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Vérzés kezelése: Az 1. és Ill. vizsgalatban 2490 vérzéses eseményt kezeltek. A vérzések kezelésére
alkalmazott adag medianja 43,8 NE/ttkg (min.: 13,0, max.: 172,8). Az els6 injekciok 79,2%-a kapott kivalo
vagy jo mindsitést a betegek részérol.

Perioperativ kezelés (miitéti prophylaxis): Osszesen 48 nagy miitéti beavatkozast végeztek és értékeltek
34 alany esetében az I. és a I1l. vizsgalatban. A véralvadasi valasz 44 nagy miitéti beavatkozasbol

41 esetben kapott kivalo, 3 esetben pedig j6 mindsitést az orvosok altal. A miitét alatti haemostasis
fenntartasara alkalmazott adag medianja 60,6 NE/ttkg (min.: 38, max.: 158) volt.

Gyermekek és serdiilék

A 1. vizsgalatba 6sszesen 71, korabban kezelt, sulyos haemophilia A-ban szenvedd, 12 évesnél fiatalabb
fiugyermeket vontak be. A 71 bevont vizsgalati alany kozil 69 kapott legalabb 1 adag ELOCTA-t, és volt
értékelhet6 a hatasossag tekintetében (35-en 6 év alattiak és 34-en legalabb 6 évesek, de 12 évesnél
fiatalabbak voltak). A kezd6 prophylacticus kezelési rend az els6 napon adott 25 NE/ttkg-o0s, azt kovetden
pedig a negyedik napon adott 50 NE/ttkg-os adagbdl allt. Megengedett volt, és korlatozott szamu betegnél
alkalmaztak akar 80 NE/ttkg-os adagokat és minddssze 2 napos adagolasi intervallumot. A 1l. vizsgalatot
teljesité 67 vizsgalati alanybdl 61 alanyt vontak be a Ill. vizsgalatba (kiterjesztett vizsgalat). A

Il. + I1l. vizsgalat median idGtartama Osszesen 3,4 év, az expozicios napok szdmanak medianja pedig 332
volt.

Prophylaxis (6 év alattiak): A median adagolasi intervallum 3,50 nap volt a Il. és a Ill. vizsgalatban. A
median éves faktorfelhasznalas 5146 NE/ttkg (min.: 3695, max.: 8474) volt a Il. vizsgélatban és

5418 NE/ttkg (min.: 3435, max.: 9564) a Ill. vizsgalatban. A median egy évre vetitett vérzési gyakorisag
rendre 0,00 (min.: 0, max.: 10,5), illetve 1,18 (min.: 0, max.: 9,2) volt.

Prophylaxis (6 és 12 év kdzottiek): A median adagolési intervallum 3,49 nap volta ll. és 3,50 nap a

I11. vizsgélatban. A median éves faktorfelhasznalas 4700 NE/ttkg (min.: 3819, max.: 8230 NE/ttkg) a

Il. vizsgalatban, és 4990 NE/ttkg (min.: 3856, max.: 9527) a Ill. vizsgalatban. A median egy évre vetitett
vérzési gyakorisag rendre 2,01 (min.: 0, max.: 27,2), illetve 1,59 (min.: 0, max.: 8,0) volt.

Tizenkét, 1218 éves gyermeket és serdiilét vontak be a prophylacticus kezelés feln6tt vizsgalati
populécidjaba._A median éves faktorfelhasznalas 5572 NE/ttkg (min.: 3849, max.: 7035 NE/ttkg) az

I. vizsgalatban, és 4456 NE/ttkg (min.: 3563, max.: 8011) a Ill. vizsgalatban. Az median egy évre vetitett
vérzési gyakorisag rendre 1,92 (min.: 0, max.: 7,1), illetve 1,25 (min.: 0, max.: 9,5) volt.

Vérzés kezelése: A 1l. és 1. vizsgélatban 447 vérzéses eseményt kezeltek. A vérzések kezelésére
alkalmazott adag medianja 63 NE/ttkg (min.: 28, max.: 186). Az els6 injekcidok 90,2%-a kapott kivald vagy
jO6 mindsitést a betegek €s gondozoik részérdl.

A V. vizsgalatban 103, 6 év alatti, korabban kezeletlen (PUP), stlyos haemophilia A-ban szenvedé
fidgyermeket vizsgaltak. A betegeket dsszesen 11 255 expozicios napon keresztill kdvették nyomon, a
betegenkénti median 100 (tartoméany: 0-649) expozicids nap volt. A legtdbb beteg (81 f6) epizodikus
kezeléssel kezdett, majd ezt prophylaxis véltotta fel (69 f3). Osszesen 89 PUP részesiilt a vizsgalat ideje
alatt barmikor prophylacticus kezelésben. A prophylacticus kezelés ajanlott kezd6 adagja 25-80 NE/ttkg
volt 3-5 napos id6kozonként. A prophylacticus kezelésben részesiilo betegek esetén az dtlagos heti adag
medianja 101,4 NE/ttkg (tartomany: 28,5-776,3 NE/ttkg), az adagolasi intervallumok medianja 3,87 nap
(tartomany: 1,1-7 nap) volt. A median éves faktorfelhasznalas 3971,4 NE/ttkg volt. A median egy évre
vetitett vérzési gyakorisag 1,49 (min.: 0,0; max.: 18,7) volt.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az ELOCTA-val az 6sszes farmakokinetikai vizsgalatot kordbban kezelt, stlyos haemophilia A-ban
szenvedd betegek bevonasaval végezték. A jelen pontban szerepld adatokat kromogén és egylépéses
alvadasi probak alkalmazasaval kaptak. A kromogén proba adatai alapjan kapott farmakokinetikai
paraméterek hasonldak voltak az egylépéses prébaval kapott paraméterekhez.

A farmakokinetikai jellemzoket 28, ELOCTA-t (rFVIIIFc) kapo (>15 éves) vizsgalati alany esetében
értékelték. A vizsgalati alanyok legalabb 96 6rés (4 napos) kimosasi idészakot kovetéen ELOCTA
egyszeri, 50 NE/ttkg-os adagjat kaptak. Farmakokinetikai mintakat vettek az adag beadasa el6tt, majd azt
kdvetden 7 iddpontban, az adag beadasa utani 120. 6raig (5 nap). Az ELOCTA 50 NE/ttkg-os adagjanak
alkalmazésa utén kapott farmakokinetikai paramétereket a 3. és 4. tblazat mutatja be.

3. tablazat: Az ELOCTA egylépéses alvadasi proba alkalmazasaval kapott farmakokinetikai
araméterei

S ELOCTA
A 1
Farmakokinetikai paraméterek (95%-0s Cl)
N =28
Inkrementalis visszanyerés (NE/dI per 2,24
NE/ttkg) (2,11-2,38)
AUC/adag 51,2
(NE*h/dI per NE/ttkg) (45,0-58,4)
108
Crmax (NE/dI) (101-115)
1,95
19,0
t () (17,0-21,1)
25,2
MRT (h) (22,7-27.9)
49,1

1 A tablazatban szerepld farmakokinetikai paraméterek mértani atlagok (95%-0s Cl)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; Cmax = maximalis aktivitas; AUC = az FVIII akitivitas-idd
gorbe alatti tertlet; t, = terminalis felezési id6; CL = clearance; Vs = eloszlasi térfogat dinamikus
egyensulyi allapotban; MRT = atlagos tartdzkodasi id6 (mean residence time).
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4. tdblazat: Az ELOCTA kromogén proba alkalmazasaval kapott farmakokinetikai paraméterei
P ELOCTA
A 1
Farmakokinetikai paraméterek (95%-0s CI)
N =27
Inkrementalis visszanyerés (NE/dI per 2,49
NE/ttkg) (2,28-2,73)
AUC/adag 47,5
(NE*h/dI per NE/ttkg) (41,6-54,2)
131
Cmax (NE/dI) (104-165)
2,11
CL (ml/nh/ttkg) (1,85-2.41)
20,9
t () (18,2-23,9)
25,0
MRT (h) (22,4-27,8)
52,6
Vs (ml/ttkg) (47,4-58,3)

1 A tablazatban szerepld farmakokinetikai paraméterek mértani atlagok (95%-0s Cl)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; Cmax = maximalis aktivitas; AUC = az FVIII akitivitas-ido
gorbe alatti teriilet; ty, = terminalis felezési id6; CL = clearance; Vs = eloszlasi térfogat dinamikus
egyensulyi allapotban; MRT = atlagos tartdzkodasi id6 (mean residence time).

A farmakokinetikai adatok azt igazoljak, hogy az ELOCTA felezési ideje a keringésben elnyuijtott.

Gyermekek és serdiil6k

Az ELOCTA farmakokinetikai paramétereit serdiiléknél az I. vizsgalatban (a farmakokinetikai mintavételt
az adag beadasa el6tt végezték, majd az adag beadasa utan tobb idépontban, a 120. 6réig (5 nap) végeztek
értékelést), gyermekeknél pedig a Il. vizsgalatban hataroztak meg (a farmakokinetikai mintavételt az adag
beadasa el6tt végezték, majd az adag beadasa utan tobb idépontban, a 72. 6raig (3 nap) végeztek
értékelést). Az 5. és 6. tablazat mutatja be a 18 év alatti vizsgalati alanyok gyermekgydgyaszati adatai
alapjan kiszdmitott farmakokinetikai paramétereket.
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5. tablazat: Az ELOCTA egylépéses alvadasi proba alkalmazasaval kapott farmakokinetikai
paraméterei gyermekeknél és serdiiloknél

Il. vizsgalat I. vizsgélat*
Farmako}<|net|ka| <6 év 6- <12 év 12 - <18 év
paraméterek?
N = 23 N =31 N=11
Inkrementalis 1,90 2,30 1,81
visszanyerés (NE/dI per (1,79-2,02) (2,04-2,59) (1,56-2,09)
NE/ttkg)
AUC/adag 28,9 38,4 38,2
(NE*h/dI per NE/ttkg) (25,6-32,7) (33,2-44,4) (34,0-42,9)
t,, (h) 12,3 13,5 16,0
(11,0-13,7) (11,4-15,8) (13,9-18,5)
MRT (h) 16,8 19,0 22,7
(15,1-18,6) (16,2-22,3) (19,7-26,1)
CL (ml/h/ttkg) 3,46 2,61 2,62
(3,06-3,91) (2,26-3,01) (2,33-2,95)
Vss (ml/ttkg) 57,9 49,5 59,4
(54,1-62,0) (44,1-55,6) (52,7-67,0)

! A tablazatban szerepld farmakokinetikai paraméterek mértani atlagok (95%-os CI)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; AUC = az FVIII akitivitas-idé gorbe alatti tertilet;

t, = terminalis felezési 1do;

CL = clearance; MRT = atlagos tartozkodasi id6 (mean residence time); Vss = eloszlasi térfogat dinamikus

egyensulyi allapotban.

*A farmakokinetikai paraméterek meghatarozasaba bevont 12 - <18 évesek kozott olyanok is voltak az

I. vizsgalat mindharom kezelési karjabol, akiknél eltéré mintavételi sémakat alkalmaztak.
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6. tablazat: Az ELOCTA kromogén proba alkalmazasaval kapott farmakokinetikai paraméterei

gyermekeknél
Il. vizsgalat I. vizsgélat*
Farmako}<|net|ka| <6 év 6- <12 év 12 - <18 év
paraméterek?
N=24 N =27 N=11

Inkrementalis visszanyerés 1,88 2,08 1,91
(NE/dI per NE/ttkg) (1,73-2,05) (1,91-2,25) (1,61-2,27)

AUC/adag 25,9 32,8 40,8
(NE*h/dI per NE/ttkg) (23,4-28,7) (28,2-38,2) (29,3-56,7)

ty(h) 14,3 15,9 17,5
(12,6-16,2) (13,8-18,2) (12,7-24,0)

MRT (h) 17,2 20,7 23,5
(15,4-19,3) (18,0-23,8) (17,0-32,4)

CL (ml/h/ttkg) 3,86 3,05 2,45
(3,48-4,28) (2,62-3,55) (1,76-3,41)

Vss (ml/ttkg) 66,5 63,1 57,6
(59,8-73,9) (56,3-70,9) (50,2-65,9)

L A tablazatban szerepld farmakokinetikai paraméterek mértani atlagok (95%-0s ClI)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum; AUC = az FVIII akitivitas-id6 gorbe alatti tertilet;

t, = terminalis felezési 1do;

CL = clearance; MRT = atlagos tartozkodasi id6 (mean residence time); Vss = eloszlasi térfogat dinamikus
egyensulyi allapotban.

*A farmakokinetikai paraméterek meghatarozasaba bevont 12 - <18 évesek kozott olyanok is voltak az

I. vizsgalat mindharom kezelési karjabol, akiknél eltéré mintavételi sémakat alkalmaztak.

12 év alatti gyermekeknél magasabb lehet a clearance és rovidebb a felezési idd, mint serdiiloknél és
felnétteknél, ami 6sszhangban van az egyéb véralvadasi faktorok esetében megfigyelt adatokkal. Ezeket a
kulonbsegeket az adagolaskor figyelembe kell venni.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az akut és ismételt adagolasi dézistoxicitasi vizsgalatokbdl (melyek sordn a lokalis toxicitast és a
biztonsagossagi farmakologiat is értékelték) szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilénleges kockazat nem varhatd. A genotoxicitas,
karcinogenitas, reprodukciora és embriofoetalis fejlodésre kifejtett toxicitas értékelésére vizsgalatokat nem
végeztek. Egy placentalis atjutast értékeld vizsgalatban igazoltak, hogy az ELOCTA egereknél kis
mennyiségben atjut a placentan.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Por

szacharo6z
natrium-klorid
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hisztidin

kalcium-klorid-dihidrat

poliszorbat 20

natrium-hidroxid (a pH beéallitdsahoz)
sosav (a pH beéllitdsahoz)

Olddszer
injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

Csak a mellékelt infuzids szerelék hasznalhatd, mert bizonyos injekcids felszerelések esetében a Vll-as
alvadasi faktor bels6 feliiletekre torténd adszorpcidja kovetkeztében sikertelen lehet a kezelés.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Felbontatlan injekcids Uiveq
5év

A felhasznalhatosagi idotartam alatt a készitmény szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd

6 honapot meg nem haladd, egyszeri id6tartamban. A készitmény hiitdszekrénybdl valo kivételének
datumat fel kell jegyezni a dobozra. Szobahdmérsékleten tortént tarolas utan a készitmény nem helyezhetd
vissza a hiitészekrénybe. Az injekcids tivegen feltiintetett lejarati idon tul, illetve a doboz hiitészekrénybdl
torténd kivételét6l szamitott hat honapon til — amelyik a korabbi idépont — nem alkalmazhato.

Feloldés utan

Feloldas utan a készitmény kémiai és fizikai stabilitasa szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolva
6 oran igazolt. A készitmény kozvetlen napfénytdl védve tartandd. Amennyiben a készitményt a feloldas
utan 6 oran belll nem hasznaljak fel, akkor ki kell dobni. Mikrobiol6giai szemponth6l a készitményt a
feloldas utan azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben a készitmény nem keril azonnal felhasznalasra, a
felhasznalasig torténd tarolas idétartamaért és koriilményeiért a felhasznaldt terheli a felelGsség.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytél vald védelem érdekében az
injekcios Uiveget tartsa a dobozaban.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Tartalom csomagonként:

- por, l-es tipusu iivegbdl késziilt, klorbutil gumidugoval ellatott injekciods iivegben;

- 3 ml oldoszer, I-es tipust tivegbdl késziilt, brombutil gumi dugattytfejjel ellatott, eléretoltott
fecskenddben;

- dugattydrud,;

- steril injekcidsliveg-adapter a feloldashoz;

- steril infGzios szerelék;

- két alkoholos torlo;
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két ragtapasz;
- egy gezlap.

1 db-ot tartalmazo kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

Az injekciohoz valé liofilizalt port tartalmazo injekcios Uveg tartalmat fel kell oldani a mellékelt
eléretoltott fecskendobol szarmazoé oldoszerrel (injekcidhoz vald viz) egy steril, feloldashoz vald
injekcidsuveg-adapter hasznalataval.

Az injekcios liveget 6vatosan, korkords iranyban kell mozgatni, amig az 6sszes por fel nem oldédik.

Beadas el6tt szemiigyre kell venni a feloldott gyogyszert, és ellendrizni kell, hogy van-e benne szemcsés
anyag vagy lathat6-e elszinez6dés. Az oldatnak tisztanak vagy enyhén opalosnak és szintelennek kell
lennie. Zavaros vagy uledéket tartalmaz6 oldatot tilos felhasznalni.

A feloldasra és a beadasra vonatkoz6 tovabbi informéacidk:

Az ELOCTA-t intravénas (iv.) injekci6 forméajaban kell beadni, miutan feloldotték az injekciohoz val6 port
az eldretoltott fecskenddben mellékelt oldoszerrel. Az ELOCTA csomag tartalma:

A) 1 db port tartalmazé injekcids tveg

B) 3 ml olddszer, elbretdltott fecskendében
C) 1 db dugattyudrud

D) 1 db injekciésiiveg-adapter

E) 1 db infuzios szerelék

F) 2 db alkoholos t6rl6

G) 2 db ragtapasz

H) 1 db gézlap

Az ELOCTA-t nem szabad 6sszekeverni mas oldatos injekcidkkal vagy infaziokkal.
A csomag felnyitasa elétt mosson kezet!

Elkészités:

1. Ellendrizze a csomagon a nevet és a hataserésséget, és gy6z0djon meg rola, hogy a megfeleld
gyogyszert tartalmazza. Ellendrizze az ELOCTA dobozan feltiintetett lejarati idot. Ha a
gyogyszer lejart, ne hasznalja fel.

2. Ha az ELOCTA-t hiitészekrényben taroltak, hagyja, hogy az ELOCTA injekcios tiveg (A) és az
oldoszert tartalmazo fecskendd (B) az alkalmazas el6tt szobahdmérsékletiire melegedjen. Kiilso
héforrast ne alkalmazzon.
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Helyezze az injekcids liveget tiszta, lapos fellletre. Vegye le a
lepattinthaté milanyag kupakot az ELOCTA injekcids tivegrol.

Torolje le az injekcios liveg tetejét a csomagban mellékelt
alkoholos torlok (F) egyikével, és hagyja a levegdn megszaradni.
Ne érintse meg az injekcids iliveg tetejét, és ligyeljen, hogy a tetd a
letdrlése utdn mar ne érjen hozza semmihez.

Huzza le a papir védélapot az atlatszo milanyagbdl késziilt injekcidsiiveg-adapterrdl (D). Ne
vegye ki az adaptert a védOkupakbdl. Ne érintse meg az injekcidsiiveg-adapter csomagolasanak
belsejét.

Helyezze az injekcios Uveget lapos felliletre. Fogja meg a
védbkupakjaban 1év6 injekcidsiiveg-adaptert, és helyezze
merdlegesen az injekcios liveg tetejére. Hatarozott mozdulattal
nyomja le, amig az adapter be nem pattan a helyére az injekcios
Uveg tetején, és az adapter tiiskéje at nem szlrja az injekcios liveg
dugojat.

Csatlakoztassa a dugattydrudat (C) az olddszert tartalmazé
fecskendohoz, behelyezve a dugattytrud végét a fecskendd 2
dugattydjanak nyilasaba. Hatarozott mozdulattal forditsa el a
dugattytrudat az 6ramutatd jarasaval megegyez0 iranyba, amig
stabilan be nem illeszkedik a fecskendd dugattytijaba.

18




Torje le a fehér, garanciazéras milanyag kupakot az olddszert
tartalmazo fecskenddrél, addig hajlitva a perforalt kupakot, amig
le nem pattan. Tegye félre a kupakot a tetejével lefelé egy lapos
fellletre. Ne érintse meg a kupak belsejét vagy a fecskend6
hegyét.

Emelje le a védokupakot az adapterrdl, és dobja ki.

10.

Csatlakoztassa az oldoszert tartalmazo fecskendot az
injekciosuveg-adapterre, behelyezve a fecskend6 hegyét az
adapter nyilasaba. Er6sen nyomja le, és forditsa el a fecskendét az
oramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig stabilan nem
csatlakozik.

11.

Lassan nyomja le a dugattyrudat, hogy az oldészer teljes
mennyiséget befecskendezze az ELOCTA injekcios Uivegbe.
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12. Mikobzben a fecskendé tovabbra is csatlakoztatva van az
adapterhez, és a dugattydrdd be van nyomva, 6vatosan mozgassa
korkordsen az injekcios Uveget, amig a por fel nem oldodik.

Ne rézza!

13. A keletkezett oldatot a beadasa el6tt szemiigyre kell venni. Az oldatnak tisztdnak vagy enyhén
opélosnak és szintelennek kell lennie. Ne hasznélja fel az oldatot, ha zavaros vagy lathatd
részecskéket tartalmaz.

14.  Forditsa fel az injekcios tiveget, ligyelve ra, hogy a fecskendo
dugattyurudija tovabbra is teljesen be legyen nyomva. Lassan
hlzza vissza a dugattydrudat, hogy az oldat teljes mennyiségét
felszivja az injekcios liveg adapterén keresztiil a fecskenddbe.

15. Valassza le a fecskenddt az injekciosiiveg-adapterrdl, 6vatosan
hlzva, és az 6ramutat6 jarasaval ellentétes iranyba forditva az
fecskendét.

Megjegyzés: Ha tobb ELOCTA injekcids tiveget hasznal fel egy injekcidhoz, akkor mindegyik
injekcios tiveg tartalmat kiilon kell elkészitenie az el6bbi utasitasoknak megfeleléen (1-13. Iépés), és
az oldodszert tartalmazé fecskendot le kell vennie, helyén hagyva az injekciosiiveg-adaptert. Az egyes
injekcios Uvegek elkészitett tartalmanak visszaszivasahoz egy nagy Luer-csatlakozéval ellatott
fecskendot lehet hasznalni.

16. Dobja ki az injekcios Uveget és az adaptert.

Megjegyzés: Ha az oldatot nem hasznaljak fel azonnal, a fecskend6 kupakjat dvatosan vissza kell tenni
a fecskend6 hegyére. Ne érintse meg a fecskendd hegyét vagy a kupak belsejét.

Elkészitése utan az ELOCTA szobahémérsékleten, legfeljebb 6 dran at tarolhatd a beadasa elétt. Ez
id6 utan az elkészitett ELOCTA-t ki kell dobni. Kdzvetlen napfénytél védve tartando.
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Beadas (intravénas injekcio)

Az ELOCTA-t a csomagban mellékelt infGziés szerelék (E) hasznalataval kell beadni.

=

Nyissa ki az infuzids szerelék csomagolését, és vegye le a

1.
védokupakot a cs6 végérol. Csatlakoztassa az elkészitett ELOCTA
oldatot tartalmazo fecskenddt az infuzios szerelék csovének
végéhez, az ramutaté jarasaval megegyez6 irdnyba csavarva a |
fecskendot.
f\——=
&
2. Amennyiben sziikséges, helyezzen fel leszoritast, és készitse el6 az injekcid beadasanak helyét,

jol letorolve a bért a csomagban mellékelt masik alkoholos torlovel.

Az inflzios szerelék csévében esetlegesen megmaradt leveg6t tavolitsa el Ggy, hogy lassan
lenyomja a dugattylrudat, amig a folyadék el nem éri az infuzios szerelék tiijét. Ne nyomja at az

oldatot a tiin. Vegye le a t{ir6] az atlatszo milanyag védéboritast.

SzUrja be az infaziods szerelék tiijét a vénaba, ahogyan kezelGorvosa vagy a gondozasat végzd
egészsegugyi szakember utasitotta, majd engedje fel a leszoritast. Ha kivanja, hasznalhatja a
csomaghoz mellékelt ragtapaszok (G) egyikét arra, hogy a helyén tartsa a t(i miianyag szarnyait
az injekci6 beadasanak helyén. Az elkészitett készitményt intravénasan kell befecskendezni,
néhany perc alatt. Kezeldorvosa mddosithatja az injekcio Onnek ajanlott beadasi sebességét,

hogy az kényelmesebb legyen az On szamara.

Az injekcid beadasanak befejezése €s a tii kihtizasa utan hajtsa fel
a tlivédot, és pattintsa ra a tlre.

BV

N\
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6. Biztonsagos modon dobja ki a tiit, a fel nem hasznalt oldatot, a fecskend6t és az tires injekcios
iiveget orvosi hulladékok tarolasara szolgdlo megfeleld tartalyba, mivel ezek az anyagok
sériilést okozhatnak masoknak, ha kidobasuk nem megfelel6 modon torténik. A szereléket ne
hasznélja fel Ujra.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozo
eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1046/001
EU/1/15/1046/002
EU/1/15/1046/003
EU/1/15/1046/004
EU/1/15/1046/005
EU/1/15/1046/006
EU/1/15/1046/007
EU/1/15/1046/008

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. november 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. augusztus 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A A }SIOL()GIAI ER],ED,ET,U', HAT(’)ANYéG GYART’(')I ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetii hatéanyag gyartdinak neve és cime

Biogen Inc

250 Binney Street
Cambridge, MA

02142

Amerikai Egyesiilt Allamok

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93, 113 64
Stockholm

Svédorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,

4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és

az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD

lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell
benydjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magét, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6é farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
e haaz Eurdpai Gydgyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;
e ha a kockdzatkezelési rendszerben véltozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j informacid
érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizal&sra irdnyuld) Gjabb, meghataroz6 eredmények

sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ELOCTA 250 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

efmoroctocogum alfa
(rekombinans Vlll-as alvadasi faktor, Fc fGzios fehérje)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios tvegnyi por 250 NE efmoroktokog-alfat (feloldas utan kortlbelll 83 NE/mI) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, natrium-klorid, hisztidin, kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20, natrium-hidroxid, s6sav.

Olddszer: injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml oldoszer eldretoltott fecskendében, 1 db dugattyirud,
1 db injekcidsliveg-adapter, 1 db infuzids szerelék, 2 db alkoholos t6rl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ELOCTA elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérhet a QR-kod okostelefonnal
torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon.

Be kell illeszteni a QR-kodot + http://www.elocta-instructions.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belul fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcids liveget a fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahdmérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe. Hiitdszekrénybdl valo kivétel
datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1046/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ELOCTA 250

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ELOCTA 250 NE por injekciéhoz

efmoroctocogum alfa
rekombinans VI1ll-as alvadasi faktor
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

250 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ELOCTA 500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

efmoroctocogum alfa
(rekombinans Vlll-as alvadasi faktor, Fc fGzios fehérje)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios tvegnyi por 500 NE efmoroktokog-alfat (feloldas utan kortlbelll 167 NE/ml) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, natrium-klorid, hisztidin, kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20, natrium-hidroxid, s6sav.

Olddszer: injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml oldoszer eldretoltott fecskendében, 1 db dugattyirud,
1 db injekcidsliveg-adapter, 1 db infuzids szerelék, 2 db alkoholos t6rl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Felold&s utan intravénas alkalmazasra.
Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ELOCTA elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérhet a QR-kod okostelefonnal
torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon.

Be kell illeszteni a QR-kodot + http://www.elocta-instructions.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahdmérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe. Hiitdszekrénybdl valo kivétel
datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1046/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ELOCTA 500

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ELOCTA 500 NE por injekciéhoz

efmoroctocogum alfa
rekombinans VI1ll-as alvadasi faktor
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

500 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ELOCTA 750 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

efmoroctocogum alfa
(rekombinans Vlll-as alvadasi faktor, Fc fGzios fehérje)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios tvegnyi por 750 NE efmoroktokog-alfat (feloldas utan kortlbelll 250 NE/ml)

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, natrium-klorid, hisztidin, kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20, natrium-hidroxid, s6sav.

Olddszer: injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml oldoszer eldretoltott fecskendében, 1 db dugattyirud,
1 db injekcidsliveg-adapter, 1 db infuzids szerelék, 2 db alkoholos t6rl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ELOCTA elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérhet a QR-kod okostelefonnal
torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon.

Be kell illeszteni a QR-kodot + http://www.elocta-instructions.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belul fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcios tiveget a fényt6l vald védelem érdekében tartsa a dobozéban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahdmérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe. Hiitdszekrénybdl valo kivétel
datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1046/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

37



16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ELOCTA 750

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ELOCTA 750 NE por injekciéhoz

efmoroctocogum alfa
rekombinans VI1ll-as alvadasi faktor
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

750 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ELOCTA 1000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

efmoroctocogum alfa
(rekombinans Vlll-as alvadasi faktor, Fc fGzios fehérje)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios Uvegnyi por 1000 NE efmoroktokog-alfat (feloldas utan korilbeltl 333 NE/m) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, natrium-klorid, hisztidin, kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20, natrium-hidroxid, s6sav.

Olddszer: injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml oldoszer eldretoltott fecskendében, 1 db dugattyirud,
1 db injekcidsliveg-adapter, 1 db infuzids szerelék, 2 db alkoholos t6rl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ELOCTA elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérhet a QR-kod okostelefonnal
torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon.

Be kell illeszteni a QR-kodot + http://www.elocta-instructions.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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http://www.eloct-instructions.com/

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belul fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd legfeljebb 6 hdnapos egyszeri idétartamban.
Szobahdmérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe. Hiitdszekrénybdl valo kivétel
datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1046/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ELOCTA 1000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ELOCTA 1000 NE por injekciéhoz

efmoroctocogum alfa
rekombinans VI1ll-as alvadasi faktor
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ELOCTA 1500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

efmoroctocogum alfa
(rekombinans Vlll-as alvadasi faktor, Fc fGzios fehérje)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios Uvegnyi por 1500 NE efmoroktokog-alfat (feloldas utan korilbelul 500 NE/m) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, natrium-klorid, hisztidin, kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20, natrium-hidroxid, s6sav.

Olddszer: injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml oldoszer eldretoltott fecskendében, 1 db dugattyirud,
1 db injekcidsliveg-adapter, 1 db infuzids szerelék, 2 db alkoholos torl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ELOCTA elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérhet a QR-kod okostelefonnal
torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon.

Be kell illeszteni a QR-kodot + http://www.elocta-instructions.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belul fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcios Uveget a fényt6l vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahémérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe. Hit6szekrénybol valo kivétel
datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1046/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ELOCTA 1500

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ELOCTA 1500 NE por injekciéhoz

efmoroctocogum alfa
rekombinans VI1ll-as alvadasi faktor
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1500 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ELOCTA 2000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

efmoroctocogum alfa
(rekombinans Vlll-as alvadasi faktor, Fc fGzios fehérje)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios Uvegnyi por 2000 NE efmoroktokog-alfat (feloldas utan korilbeltl 667 NE/mI) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, natrium-klorid, hisztidin, kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20, natrium-hidroxid, s6sav.

Olddszer: injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml oldoszer eldretoltott fecskendében, 1 db dugattyirud,
1 db injekcidsliveg-adapter, 1 db infuzids szerelék, 2 db alkoholos t6rl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.
Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ELOCTA elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérhet a QR-kod okostelefonnal
torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon.

Be kell illeszteni a QR-kodot + http://www.elocta-instructions.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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http://www.eloct-instructions.com/

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahdmérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe. Hiitdszekrénybdl valo kivétel
datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1046/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ELOCTA 2000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ELOCTA 2000 NE por injekciéhoz

efmoroctocogum alfa
rekombinans VI1ll-as alvadasi faktor
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ELOCTA 3000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

efmoroctocogum alfa
(rekombinans Vlll-as alvadasi faktor, Fc fGzios fehérje)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios tvegnyi por 3000 NE efmoroktokog-alfat (feloldas utan korilbeltl 2000 NE/ml) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, natrium-klorid, hisztidin, kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20, natrium-hidroxid, s6sav.

Olddszer: injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml oldoszer eldretoltott fecskendében, 1 db dugattyirud,
1 db injekcidsliveg-adapter, 1 db infuzids szerelék, 2 db alkoholos t6rl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ELOCTA elkészitésének és beadasanak madjarol sz616 oktatofilm elérheté a QR-kod okostelefonnal
torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon.

Be kell illeszteni a QR-kodot + http://www.elocta-instructions.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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http://www.eloct-instructions.com/

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belul fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahdmérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe. Hiitoszekrénybol valo kivétel
datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1046/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ELOCTA 3000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ELOCTA 3000 NE por injekciéhoz

efmoroctocogum alfa
rekombinans VI1ll-as alvadasi faktor
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ELOCTA 4000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

efmoroctocogum alfa
(rekombinans Vlll-as alvadasi faktor, Fc fGzios fehérje)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios tvegnyi por 4000 NE efmoroktokog-alfat (feloldas utan korilbeltl 1333 NE/ml) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, natrium-klorid, hisztidin, kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20, natrium-hidroxid, s6sav.

Olddszer: injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml oldoszer eldretoltott fecskenddben, 1 db dugattyirud,
1 db injekcidsliveg-adapter, 1 db infuzids szerelék, 2 db alkoholos t6rl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.
Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ELOCTA elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérhet a QR-kod okostelefonnal
torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon.

Be kell illeszteni a QR-kodot + http://www.elocta-instructions.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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http://www.eloct-instructions.com/

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belul fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahdmérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe. Hiitdszekrénybdl valo kivétel
datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1046/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ELOCTA 4000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ELOCTA 4000 NE por injekciéhoz

efmoroctocogum alfa
rekombinans VI1ll-as alvadasi faktor
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

4000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Olddszer az ELOCTA-hoz
injekcidhoz valé viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO

61



Betegtajékoztatd: Informéaciok a felhasznalé szaméara

ELOCTA 250 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
ELOCTA 750 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
ELOCTA 1000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 1500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 2000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 3000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
ELOCTA 4000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

efmoroktokog-alfa (efmoroctocogum alfa, rekombinéans V1l1-as alvadasi faktor)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy
a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipusu gyégyszer az ELOCTA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az ELOCTA alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az ELOCTA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ELOCTA-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

S

1. Milyen tipusu gyogyszer az ELOCTA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az ELOCTA az efmoroktokog-alfa nevii hatbéanyagot tartalmazza, amely egy rekombinans technologiaval
eldallitott VIII-as alvadasi faktor, Fc flzids fehérje. A VIll-as faktor a szervezetben természetes modon
termel3d6 fehérje, amely sziikséges ahhoz, hogy a vér megalvadjon, és a vérzés elalljon.

Az ELOCTA vérzések kezelésére €s megeldzésére alkalmazhaté az A tipusu vérzékenységben
(hemofilia A, a VIll-as faktor hianya altal eldidézett orokletes vérzészavar) szenvedd betegek valamennyi
korcsoportjaban.

Az ELOCTA-t rekombinans technologiaval allitjak el anélkiil, hogy a gyartasi folyamat soran barmilyen
emberi vagy allati eredetii 6sszetevét adnanak hozza.

Hogyan hat az ELOCTA?

Hemofilia A-ban szenved6 betegeknél a VIlI-as faktor hianyzik vagy nem miikodik megfeleléen. Az
ELOCTA-t a hianyz0 vagy hibas VIll-as faktor p6tlasara alkalmazzék. Az ELOCTA emeli a vérben a
VIll-as faktor szintjét, és atmenetileg korrigalja a vérzéshajlamot.
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2. Tudnivalok az ELOCTA alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az ELOCTA-t:
o ha allergias az efmoroktokog-alfara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
Az ELOCTA alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberrel.

. Van ra egy kis esély, hogy az ELOCTA anafilaxias reakciot (hirtelen kezd6do, sulyos allergias
reakciot) valtson ki Onnél. Az allergias reakciok tiinetei kozé tartozhat a testszerte jelentkezd
viszketés, csalankiiités, mellkasi feszitd érzés, nehézlégzés és alacsony vérnyomas. Amennyiben
ezen tlinetek barmelyike jelentkezik, azonnal szakitsa meg az injekcié beadaséat, és forduljon
kezel6orvosahoz.

o Az inhibitorok, azaz gatl6 hatasu ellenanyagok (antitestek) kialakulasa egy ismert szovodmény,
amely valamennyi VIll-as faktor-tartalmu készitmény alkalmazasakor el6fordulhat. Ezek az
inhibitorok — kiildndsen akkor, ha nagy mennyiségben vannak jelen — megakadalyozzak, hogy a
kezelés megfelelden kifejtse a hatasat, ezért gondosan ellendrizni fogjak, hogy Onnél, illetve
gyermekénél nem jelennek-e meg ilyen inhibitorok. Amennyiben a vérzés nem kontrollalhaté Onnél,
illetve gyermekénél a ELOCTA-val, azonnal tajékoztassa errél kezeldorvosat.

Sziv- és érrendszeri események
Amennyiben On szivbeteg vagy fennall a szivbetegség kialakulasanak kockazata, kiilénds gonddal jarjon
el VIll-as faktort tartalmazo gyogyszerek alkalmazasakor, valamint beszéljen kezeldorvosaval.

Katéterrel kapcsolatos sz6védmények

Amennyiben Onnél centralis vénas katéter alkalmazasa sziikséges, mérlegelni kell a centralis vénas
katéterrel kapcsolatos szovodmények, koztiik a helyi fertdzés, baktériumok vérben val6 jelenléte és a
katéter helyén kialakul6 vérrog (trombdzis) kockazatat.

Dokument&las
Hangsulyozottan ajanlott, hogy az ELOCTA beadasakor minden alkalommal feljegyezze a készitmény
nevét és a gyartasi tétel szamat.

Egyéb gydgyszerek és az ELOCTA
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény nem befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az ELOCTA néatriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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A testtémege és az adagolas fiiggvényében azonban On egynél tobb injekcios iiveget is kaphat. Ezt
figyelembe kell venni, ha On csokkentett natriumtartalm( étrendet tart.

ELOCTA poliszorbatot tartalmaz
Ez a gyogyszer 0.4mg poliszorbétot tartalmaz injekcios tvegenként. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak. Kérjuk értesitse orvosat amennyiben tudomasa van barmilyen allergiarol.

3. Hogyan kell alkalmazni az ELOCTA-t?

Az ELOCTA-val végzett kezelést olyan orvos fogja megkezdeni, aki jartas a hemofilidban szenvedd
betegek ellatasaban. A gydgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleldéen alkalmazza
(lasd Az elkészitésre és beadasra vonatkozé utasitasokat). Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Az ELOCTA-t injekcio formajaban, vénaba kell beadni. Kezeldorvosa fogja kiszamitani (nemzetkozi
egységben [NE] kifejezve) az ELOCTA adagjat, ami az On VIlI-as faktor-p6tld terapia iranti egyéni
igényétol, valamint attol fiigg, hogy vérzés megeldzésére vagy kezelésére alkalmazza-e a készitményt. Ha
ugy Véli, hogy nem uralhat6 a vérzése az Onnek rendelt adaggal, beszéljen kezeléorvosaval.

Az, hogy milyen gyakran szilkséges injekciot kapnia, attél fiigg, hogy mennyire hatasos Onnél az
ELOCTA. Kezel6orvosa megfeleld laborvizsgalatokat fog végeztetni, hogy meggy6z6djon rola,
megfeleld-e a vérében a Vlll-as faktor szintje.

Vérzés kezelése )
Az ELOCTA adagjat az On testtdmege és az elérni kivant VII1-as faktor-szintt6l fliggden kell kiszamolni.
A VIlll-as faktor-szint célértéke a vérzés stlyossagatol és elhelyezkedésétol fligg.

Vérzés megelozése

Az ELOCTA szokasos adagja 50 NE testtomegkilogrammonként, 3-5 naponta adva. Kezel6orvosa a
25-65 NE/ttkg tartomanyban modosithatja az adagot. Egyes esetekben, kiildndsen fiatalabb betegek
kezelésekor, rovidebb adagolasi iddszakok vagy nagyobb adagok lehetnek szilkségesek.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Az ELOCTA a gyermekek és serdiilék valamennyi korcsoportjaban alkalmazhato. 12 év alatti
gyermekeknél nagyobb adagokra vagy az injekciok gyakoribb adasara lehet szlikség.

Ha az eléirtnal tobb ELOCTA-t alkalmazott

Tajékoztassa kezelborvosat, amint lehetséges. Az ELOCTA-t mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak
megfeleléen alkalmazza; amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségugyi szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni az ELOCTA-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Adja be a szokésos adagot, amint eszébe jut,
majd folytassa a szokasos adagolasi rend szerint. Ha a teenddket illetden kétségei lennének, forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha idé elott abbahagyja az ELOCTA alkalmazasat

Ne hagyja abba az ELOCTA alkalmazasat anélkiil, hogy kezeldorvosaval megbeszélte volna. Ha
abbahagyja az ELOCTA alkalmazasat, a tovabbiakban nem feltétlenil lesz védett a vérzéssel szemben,
illetve lehetséges, hogy az aktudlisan fennallo vérzés nem szlinik meg.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetseéges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha sulyos, hirtelen kialakulo allergias reakcidk (anafilaxias reakcid) Iépnek fel, az injekcio beadasat
azonnal le kell allitani. Azonnal kezel6orvosahoz kell fordulnia, ha az allergias reakciok kovetkezo
tiineteinek barmelyikét tapasztalja: arcduzzanat, kiiités, testszerte jelentkezo viszketés, csalankiiités,
mellkasi feszitd érzés, nehézlégzés, ég6 és szrd érzés az injekcio beadasanak helyén, hidegrazas,
Kipirulas, fejfajas, alacsony vérnyomas, altalanos rosszullét, hanyinger, nyugtalansag és gyors szivverés,
szédllés vagy eszméletvesztés.

A Vlll-as faktor-tartalmd gydgyszerekkel kordbban még nem kezelt gyermekeknél nagyon gyakran

(10 betegbél tobb mint 1 beteget érinthet) kialakulhatnak inhibitor ellenanyagok (gatlé hatasu antitestek,
lasd a 2. pontot), viszont a V1l1-as faktor-készitménnyel kordbban mér (legalabb 150 napig) kezelt
betegeknél ez a kockézat nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet) gyakorisaggal
jelentkezik. Ha ez bekdvetkezik, eléfordulhat, hogy a gyogyszer a tovabbiakban nem fog hatni, és On
tartos vérzést tapasztalhat. Ilyen esetben azonnal forduljon kezelorvosahoz.

A gyogyszer alkalmazasakor a kovetkez6 mellékhatasok jelentkezhetnek:

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Fejfajas, szédiilés, az izérzés megvaltozasa, lasst szivverés, magas vérnyomas, héhullamok, az ér fajdalma
az injekcio beadésa utan, kdhogés, alhasi fajdalom, kitités, gobos (papularis) kiltések, eszkdzhdz
kapcsol6dé vérrogképzddés (trombozis), izileti duzzanat, izomfajdalom, hatfajas, izuleti fajdalom,
altalanos rossz kozérzet, mellkasi fajdalom, fazas, melegség érzése és alacsony vérnyomas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészséglgyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az alabb
talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont

Postafidk 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az ELOCTA-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon és az injekcids tiveg cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utén ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha
6 honapnal hosszabb ideig volt szobahdmérsékleten tarolva.

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Masik lehetéségként az ELOCTA tarolhato szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on), 6 honapot meg nem
halado egyszeri iddtartamban. Az ELOCTA hiitészekrénybdl vald kivételének és szobahdmérsékletre
helyezésének datumat jegyezze fel a dobozra. Szobahdmérsékleten tortént tarolas utan a készitményt tilos
visszatenni a hiitészekrénybe.

Az ELOCTA-t elkészitése utan azonnal fel kell hasznalni. Ha azonnal nem tudja felhasznalni az elkészitett
ELOCTA oldatot, akkor 6 6ran beliil kell felhasznalni. Az elkészitett oldat hiit6szekrényben nem tarolhat6!
A készitmény kozvetlen napfénytdl védve tartando.

Az elkészitett oldat tiszta vagy enyhén opélos és szintelen lesz. Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha zavaros
vagy lathato részecskéket tartalmaz.

A fel nem hasznalt oldatot megfelelé modon ki kell dobni. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe
vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az ELOCTA?

o A készitmény hatéanyaga az efmoroktokog-alfa (rekombinans V1l1-as alvadasi faktor, Fc fizios
fehérje). Az ELOCTA névlegesen 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000 vagy 4000 NE
efmoroktokog-alfat tartalmaz injekcids Givegenként.

. Egyéb osszetevok a szachardz, natrium-klorid, hisztidin, kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 20,
natrium-hidroxid, sosav és injekcidhoz vald viz. Amennyiben On csokkentett natriumtartalmda
étrendet tart, lasd a 2. pontot.

Milyen az ELOCTA killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az ELOCTA oldatos injekciéhoz val6 por és olddszer forméajaban keriil forgalomba. A por fehér vagy
tortfehér por vagy pogacsa. A befecskendezendd oldat elkészitéséhez biztositott oldoszer tiszta, szintelen
oldat. Elkészitése utan a befecskendezend6 oldat tiszta vagy enyhén opalos és szintelen.

Az ELOCTA minden csomagja a kdvetkezoket tartalmazza: 1 db port tartalmazo injekcios tveget, 3 ml

oldoszert eléretoltott fecskendében, 1 db dugattydrudat, 1 db injekcidstiveg-adaptert, 1 db infazids
szereléket, 2 db alkoholos torlét, 2 db ragtapaszt, 1 db gézlapot.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Svédorszag

Telefonszam: +46 8 697 20 00

A gyartoSwedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

SE-113 64 Stockholm

Svédorszag

A betegtajékoztato6 legutobbi felulvizsgalatanak datuma

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Forditsa meg a betegtajékoztatdt, és olvassa el az elkészitésre és beadasra vonatkoz6 utasitasokat.
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Az elkészitésre és beadasra vonatkozo utasitasok

Az ELOCTA-t intravénas (iv.) injekcid forméajaban kell beadni, miutan feloldottak az injekciohoz val6 port
az eldretoltott fecskenddben mellékelt olddszerrel. Az ELOCTA csomag tartalma:

A) 1 db port tartalmazo injekcios tiveg

B) 3 ml oldodszer, eléretoltott fecskenddben
C) 1 db dugattyudrad

D) 1 db injekcidsliveg-adapter

E) 1 db infazios szerelék

F) 2 db alkoholos t6r16

G) 2 db ragtapasz

H) 1 db gézlap

Az ELOCTA-t nem szabad 0sszekeverni mas oldatos injekciokkal vagy infuziokkal.
A csomag felnyitasa elétt mosson kezet!

Elkészités:

1. Ellendrizze a csomagon a nevet és a hataserdsséget, és gy6z0djon meg rola, hogy a megfeleld
gyogyszert tartalmazza. Ellendrizze az ELOCTA dobozan feltiintetett lejarati idt. Ha a
gyogyszer lejart, ne hasznélja fel.

2. Ha az ELOCTA-t hiitészekrényben taroltak, hagyja, hogy az ELOCTA injekcios iiveg (A) és az
oldoszert tartalmazo fecskendd (B) az alkalmazas el6tt szobahomérsékletiire melegedjen. Kiilso
héforrast ne alkalmazzon.

3. Helyezze az injekcios Uveget tiszta, lapos felliletre. Vegye le a
lepattinthaté miianyag kupakot az ELOCTA injekcios tivegrol.
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Torolje le az injekcids liveg tetejét a csomagban mellékelt
alkoholos torlk (F) egyikével, és hagyja a levegén megszaradni.
Ne érintse meg az injekcios liveg tetejét, és ligyeljen, hogy a tetd a
letorlése utdn mar ne érjen hozza semmihez.

Huzza le a papir véddlapot az atlatszo miianyagbdl késziilt injekcidsiiveg-adapterrdl (D). Ne
vegye ki az adaptert a védokupakbol. Ne érintse meg az injekciosiiveg-adapter csomagolasanak
belsejét.

Helyezze az injekcios Uveget lapos feluletre. Fogja meg a
védbkupakjaban 1év6 injekciosiiveg-adaptert, és helyezze
merdlegesen az injekcios liveg tetejére. Hatarozott mozdulattal
nyomja le, amig az adapter be nem pattan a helyére az injekcios
lveg tetején, és az adapter tliskéje 4t nem szlrja az injekcios Uveg
dugojat.

Csatlakoztassa a dugattyUrudat (C) az old6szert tartalmazé
fecskend6hoz, behelyezve a dugattytrud végét a fecskendd o)
dugattyujanak nyilasaba. Hatarozott mozdulattal forditsa el a
dugattytirudat az 6ramutatd jarasaval megegyez0 irdnyba, amig
stabilan be nem illeszkedik a fecskendé dugattyjaba.

Torje le a fehér, garanciazaras milanyag kupakot az olddszert
tartalmazo fecskend6rél, addig hajlitva a perforalt kupakot, amig

le nem pattan. Tegye félre a kupakot a tetejével lefelé egy lapos s
feliiletre. Ne érintse meg a kupak belsejét vagy a fecskendd
hegyét. /
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9. Emelje le a védokupakot az adapterrdl, és dobja ki.

10. Csatlakoztassa az olddszert tartalmazo fecskendét az
injekciosuveg-adapterre, behelyezve a fecskendd hegyét az
adapter nyilasaba. Erésen nyomja le, és forditsa el a fecskendot az
oramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig stabilan nem
csatlakozik.

11. Lassan nyomja le a dugattyurudat, hogy az olddszer teljes
mennyiséget befecskendezze az ELOCTA injekcios Uvegbe.

12. Mikozben a fecskend6 tovabbra is csatlakoztatva van az
adapterhez, és a dugattydrud be van nyomva, dvatosan mozgassa
korkorosen az injekcids liveget, amig a por fel nem oldédik.

Ne rézza!

13. A keletkezett oldatot a beadasa el6tt szemiigyre kell venni. Az oldatnak tisztanak vagy enyhén
opalosnak és szintelennek kell lennie. Ne hasznélja fel az oldatot, ha zavaros vagy lathatd
részecskéket tartalmaz.
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14. Forditsa fel az injekcids iiveget, ligyelve rd, hogy a fecskendd
dugattyurudija tovabbra is teljesen be legyen nyomva. Lassan
hlzza vissza a dugattydrudat, hogy az oldat teljes mennyiségét
felszivja az injekcios Uveg adapterén keresztil a fecskenddbe.

15. Valassza le a fecskendot az injekciosiiveg-adapterr6l, 6vatosan
hlzva, és az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba forditva az
fecskendot.

Megjegyzés: Ha tébb ELOCTA injekcios Uveget hasznal fel egy injekcidhoz, akkor mindegyik
injekcios tiveg tartalmat kiilon kell elkészitenie az elébbi utasitdsoknak megfeleléen (1-13. 1épés), és
az oldoszert tartalmazé fecskendét le kell vennie, helyén hagyva az injekcidsiiveg-adaptert. Az egyes
injekcios Uvegek elkészitett tartalmanak visszaszivasahoz egy nagy Luer-csatlakozéval ellatott
fecskendot lehet hasznalni.

16. Dobja ki az injekcios Uiveget és az adaptert.

Megjegyzés: Ha az oldatot nem hasznaljak fel azonnal, a fecskend6 kupakjat 6vatosan vissza kell tenni
a fecskend6 hegyére. Ne érintse meg a fecskendd hegyét vagy a kupak belsejét.

Elkészitése utan az ELOCTA szobahdmérsékleten, legfeljebb 6 oran at tarolhato a beadésa eldtt. Ez
id6 utan az elkészitett ELOCTA-t ki kell dobni. Kozvetlen napfényt6l védve tartando.

Beadas (intravénas injekcio)

Az ELOCTA-t a csomagban mellékelt infGzios szerelék (E) hasznalataval kell beadni.

1. Nyissa ki az infuzids szerelék csomagolasat, és vegye le a s
veédokupakot a cs6 végérodl. Csatlakoztassa az elkészitett ELOCTA \E
oldatot tartalmazé fecskend6t az infuzids szerelék csovének
végéhez, az ramutaté jarasaval megegyez6 irdnyba csavarva a |
fecskendot.
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2.

Amennyiben sziikséges, helyezzen fel leszoritast, és készitse el6 az injekcid beadasanak helyét,
jol letorolve a bért a csomagban mellékelt mésik alkoholos torlvel.

. -

Az infGzios szerelék csévében esetlegesen megmaradt leveg6t tavolitsa el Ggy, hogy lassan
lenyomja a dugattyurudat, amig a folyadék el nem éri az infuzios szerelék tiijét. Ne nyomja at az

oldatot a tiin. Vegye le a tlir6l az atlatszo miilanyag védoboritast.

SzUrja be az infazids szerelék tiijét a vénaba, ahogyan kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakember utasitotta, majd engedje fel a leszoritast. Ha kivanja, hasznalhatja a
csomaghoz mellékelt ragtapaszok (G) egyikét arra, hogy a helyén tartsa a t(i miianyag szarnyait
az injekci6 beadasanak helyén. Az elkészitett készitményt intravénasan kell befecskendezni,
néhany perc alatt. Kezeléorvosa modosithatja az injekciéo Onnek ajanlott beadasi sebességét,

hogy az kényelmesebb legyen az On szamara.

Az injekcid beadasanak befejezése €s a tii kihtizasa utan hajtsa fel
a tlivédot, és pattintsa ra a tlre.

N\

6.
Uveget orvosi hulladékok taroldsara szolgalo megfelel6 tartalyba, mivel ezek az anyagok

Biztonsagos modon dobja ki a tiit, a fel nem hasznalt oldatot, a fecskend6t és az lires injekcios

sériilést okozhatnak masoknak, ha kidobasuk nem megfelel6 modon torténik. A szereléket ne

hasznélja fel djra.
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