I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatdsok jelentésének madjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

ALTUVOCT 250 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz
ALTUVOCT 500 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz
ALTUVOCT 750 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz
ALTUVOCT 1000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
ALTUVOCT 2000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
ALTUVOCT 3000 NE por és old6szer oldatos injekcidhoz
ALTUVOCT 4000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

ALTUVOCT 250 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz

Névleges tartalma 250 NE efanezoktokog-alfa injekcids tivegenként. Feloldast kovetéen az
ALTUVOCT korulbelil 83 NE humén Vlll-as alvadéasi faktort (efanezoktokog-alfat) tartalmaz
milliliterenként.

ALTUVOCT 500 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz

Névleges tartalma 500 NE efanezoktokog-alfa injekcios tivegenként. Feloldast kdvetden az
ALTUVOCT korulbelil 167 NE human VIll-as alvadasi faktort (efanezoktokog-alfat) tartalmaz
milliliterenként.

ALTUVOCT 750 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz

Névleges tartalma 750 NE efanezoktokog-alfa injekcios tivegenként. Feloldast kdvetden az
ALTUVOCT kérilbell 250 NE humén VIli-as alvadasi faktort (efanezoktokog-alfat) tartalmaz
milliliterenként.

ALTUVOCT 1000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

Névleges tartalma 1000 NE efanezoktokog-alfa injekcios iivegenként. Feloldast kovetéen az
ALTUVOCT kérilbelil 333 NE humén VIlli-as alvadasi faktort (efanezoktokog-alfat) tartalmaz
milliliterenként.

ALTUVOCT 2000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

Névleges tartalma 2000 NE efanezoktokog-alfa injekcios iivegenként. Feloldast kovetéen az
ALTUVOCT kérilbelil 667 NE huméan VIllI-as alvadasi faktort (efanezoktokog-alfat) tartalmaz
milliliterenként.

ALTUVOCT 3000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

Névleges tartalma 3000 NE efanezoktokog-alfa injekcios iivegenként. Feloldast kovetéen az
ALTUVOCT korulbelil 1000 NE human VIll-as alvadasi faktort (efanezoktokog-alfat) tartalmaz
milliliterenként.



ALTUVOCT 4000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

Névleges tartalma 4000 NE efanezoktokog-alfa injekcios tivegenként. Feloldast kovetéen az
ALTUVOCT kérilbeltl 1333 NE humén Vlll-as alvadasi faktort (efanezoktokog-alfat) tartalmaz
milliliterenként.

Az aktivitast az aktivalt parcialis tromboplasztin idon (aPTI) alapuld, egyfazisu alvadasi teszttel,
Actin-FSL reagenssel hatarozzak meg.

Az efanezoktokog-alfa (human VIlI-as alvadasi faktor [rDNS]) egy 2829 aminosavbol all6 fehérje.
Az efanezoktokog-alfa el6allitasa rekombinans DNS-technoldgiaval térténik huméan embrionalis vese
(human embryonic kidney, HEK) sejtvonalban. A gyartasi folyamat soran nem hasznalnak human

vagy allati eredetli nyersanyagokat.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer oldatos injekcidhoz.

Por: liofilizalt, fehér vagy tortfehér por vagy pogacsava dsszetapadt por.
Oldészer: tiszta, szintelen oldat.

pH: 6,5-7,2.

Ozmolalitas: 586-688 mOsm/kg

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Vérzések kezelésére és megeldzésére haemophilia A-ban (veleszuletett VlI-as faktorhiany) szenved6
betegeknél.

Az ALTUVOCT valamennyi korcsoportban alkalmazhato.

4.2 Adagolés és alkalmazas

A kezelést a haemophilia kezelésében jartas szakorvosnak kell feltigyelnie.

A helyes injekcios technikara vonatkozo megfeleld oktatas utan (lasd 6.6 pont és Betegtajékoztato) az
ALTUVOCT-ot a beteg sajat maganak is beadhatja, vagy a beteg gondozdja is beadhatja, ha a

kezelGorvos ezt megfelelonek itéli.

A kezelés monitorozasa

Egyénenként eltéro lehet a VIII-as faktorra adott valasz, ami a kiilonb6z6 felezési idokben és az eltérd
mértékli gyogyulasban, rendezédésben mutatkozik meg. Sziikség lehet a testtdmegen alapul6 adag
modositasara a til kicsi vagy tul nagy testtomegi betegeknél. A rutin profilaxis soran a VIII-as faktor
szintjének monitorozasa az adag beallitasa céljabol altalaban nem sziikséges. Nagy miitét vagy
életveszélyes vérzés esetén szikseg van a VIll-as faktor szintjének meghatarozésara az ismételt
injekciok adagjanak és gyakorisdganak meghatarozasa érdekében.



Amennyiben a beteg vérmintaiban jelen 1évé VIII-as faktor aktivitasanak meghatarozasahoz in vitro
tromboplasztinidén (aPTI) alapul6 egyfazisa alvadasi tesztet alkalmaznak, a VIII-as faktor plazmabeli
aktivitasi eredményeit jelentdsen befolyasolhatja mind a teszt soran alkalmazott aPTI-reagens tipusa,
mind a referencia standard. Az aPTI-alapu egyfazisu alvadési teszt és az Eurdpai Gyogyszerkdnyv
(Ph. Eur) szerinti kromogén vizsgalat eredményei kozott szintén jelentOs eltérések lehetnek. Ez
kalonosen akkor fontos, ha valtozik a vizsgalatot végz6 laboratorium és/vagy a teszt soran alkalmazott
reagens.

Javasolt validalt egyfazisu alvadasi teszt alkalmazasa az ALTUVOCT Vlll-as plazmafaktora
aktivitdsanak meghatarozashoz. A Kklinikai fejlesztés soran egy Actin-FSL-alapu, egyfazisu alvadasi
tesztet alkalmaztak.

A Klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 mintak dsszehasonlité elemzésének eredményei szerint a
kromogén teszttel nyert eredményeket 2,5-tel kell osztani a beteg Vlll-as faktor aktivitasanak
megbecsléséhez (lasd 4.4 pont). Tovabba egy, kiilonbozé aPTT-reagenseket 6sszehasonlitd helyszini
vizsgalat soran kimutattak, hogy a VIlI-as faktor aktivitasi szintje kb. 2,5-szer magasabb, ha az
egyfazisl alvadasi teszt soran Actin-FSL helyett Actin-FS-t alkalmaznak, illetve kb. 30%-kal
alacsonabb, ha SythASil-t alkalmaznak.

Adagolas

Az adag és a szubsztitucids kezelés ideje a Vll-as faktor hidnyanak stlyossagatol, a vérzés helyétol és
kiterjedésétol, valamint a beteg klinikai allapotatol fiigg.

A Vlll-as faktorbdl beadandd egységek szamat nemzetkdzi egysegben (NE) fejezik ki, melyet a WHO
jelenlegi, VIll-as véralvadasi faktorkészitményekre vonatkozd koncentralt standardjahoz viszonyitva
hataroznak meg. A VIllI-as faktor plazmabeli aktivitasat szazalékban (a normal emberi plazméhoz
viszonyitva) vagy inkdbb nemzetkdzi egysegben (a plazma VIli-as faktorra vonatkozd nemzetkozi
standardjahoz viszonyitva) fejezik ki.

A Vlll-as faktor egy NE-nyi aktivitdsa megfelel a normal human plazma egy ml-ében 1évé VIII-as
faktor mennyiségének.

A Vlll-as faktor 50 NE/ttkg dozisa esetén a VIll-as faktor szintjének plazmabol torténd, varhato
in vivo visszanyerési aranyat NE/dl-ben (vagy a normal érték %-aban) kifejezve a kovetkezd képlet
segitségével lehet megbecsilni:

A Vlll-as faktor szintjének becsilt emelkedése (NE/dI vagy a normal érték %-a) = 50 NE/ttkg x 2
(NE/dI per NE/ttkg).

Sziikség szerinti kezelés

Az ALTUVOCT szikseég szerinti kezeleéshez, a vérzéses epizédok monitorozasahoz és a perioperativ
kezeléshez torténd adagolasat az 1. tAblazat tartalmazza.



1. tablazat: Utmutaté az ALTUVOCT vérzéses epizédok kezelése és miitéti beavatkozasok soran
torténé adagolasahoz

A vérzés mértéke/miitéti Ajanlott adag Tovéabbi informécid
beavatkozas tipusa

Vérzes

Kezd6d6 haemarthrosis, izom- 50 NE/ttkg-0s egyszeri A profilaktikus dozist kdvetd
vagy széjlregi verzés adag 2-3 napon beliil fellépd kisebb és

mérsékelt vérzéses epizddok esetén
alacsonyabb, 30 NE/ttkg-os adag
alkalmazhato.

2-3 nap elteltével megfontolhat6 egy
tovabbi 30 vagy 50 NE/ttkg-os adag

alkalmazésa.
Kiterjedtebb haemarthrosis, 50 NE/ttkg-os egyszeri A vérzes megsziinéséig minden
izomvérzés vagy haematoma adag 2-3 nap elteltével megfontolhat6
tovabbi 30 vagy 50 NE/ttkg-os adagok
alkalmazasa.
Eletveszélyes vérzések 50 NE/ttkg-0s egyszeri A veszély megsziinéséig minden
adag 2-3 nap elteltével beadhatok tovabbi
30 vagy 50 NE/ttkg-os adagok.
Miitét
Kisebb miitétek, beleértve a 50 NE/ttkg-os egyszeri  2-3 nap elteltével megfontolhatd egy
foghuzést is adag tovabbi 30 vagy 50 NE/ttkg-os adag
alkalmazasa.
Nagy mutétek 50 NE/ttkg-os egyszeri A megfelel6 sebgyogyulas eléréséig
adag minden 2-3 nap elteltével beadhatok

tovabbi 30 vagy 50 NE/ttkg-os adagok,
ha ez klinikailag indokolt.

A profilaxis folytatdsdhoz (adott esetben) a vérzés kezelése utan legalabb 72 dras intervallumot
javasolt hagyni a vérzés kezelésére beadott utolsd 50 NE/ttkg-os adag és a profilaxisos adag ismételt
alkalmazasa kozott. Ezt kvetden a profilaxis a szokasos modon folytathato a beteg rendszeres
adagolasi rendjének megfelelGen.

Profilaxis

A rutin profilaxis javasolt adagja feln6ttek és gyermekek esetén hetente egyszer 50 NE/ttkg
ALTUVOCT.

Kildnleges betegcsoportok

Idosek

> 65 éves betegeknel korlatozott tapasztalat all rendelkezésre. Az adagolasi ajanlasok megegyeznek a
< 65 éves betegekével.

Gyermekek és serdiil0k

Az adagolasi ajanlasok megegyeznek a felndttekével.



Az alkalmazas mddja

Intravénas alkalmazasra.

A teljes ALTUVOCT-adagot intravénasan kell beadni 1-10 perc alatt, a beteg komfortérzetének
flggvenyében.

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

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység

Az ALTUVOCT alkalmazésa kapcsan megfigyeltek allergiés tipusu tulérzékenységi reakciokat,
beleértve anaphylaxias reakcidkat. Amennyiben tulérzékenyseg tinetei jelentkeznek, azt kell
tanacsolni a betegeknek, hogy azonnal hagyjak abba a gydgyszer alkalmazasat, és forduljanak
kezel6orvosukhoz. A betegeket tajékoztatni kell a tilérzékenységi reakciok korai jeleirdl, mint a
csalankiutés, generalizalt urticaria, viszketés, hanyinger, hanyas, mellkasi szoritd érzeés, sipolo6 1égzés,
hypotonia és anaphylaxia.

Sokk esetén a sokk kezelésere vonatkozo terpids irdnyelveket kell alkalmazni.
Inhibitorok

A haemophilia A-val é16 betegek kezelése esetén ismert szovédmény a VIII-as faktor ellen képz6do
neutralizalé antitestek (inhibitorok) termel6dése. Ezen inhibitorok altalaban a VIII-as faktor
prokoagulans aktivitasa ellen irdnyulé 1gG immunglobulinok, amelyek szintjét a modositott vizsgalat
segitségével Bethesda-egységben (BE) kell szamszertsiteni. Az inhibitorok kialakulasanak kockazata
Osszefliggésben all a betegség sulyossagaval, valamint a VIll1-as faktornak val6 expozicidval; ez a
kockazat az els6 50 expozicios napon a legmagasabb, de az egész élet soran fennall, habar a kockazat
nem gyakori.

Az inhibitorok kialakulasanak klinikai jelentdsége az inhibitortitertdl fiigg; az alacsony titerek kevésbé
eredményezik az elégtelen klinikai valasz kockazatat, mint a magas inhibitortiterek.

Altalanossagban a V1ll-as alvadasi faktor készitményekkel kezelt valamennyi beteget koriiltekintéen
monitorozni kell az inhibitorok kialakuldsa szempontjabol a megfeleld klinikai megfigyelés és
laboratériumi vizsgalatok segitségével. Ha nem érik el a V1ll-as faktor aktivitasanak vart
plazmaszintjét, vagy ha a vérzés nem kontrollalhato megfelel6 adaggal, vizsgalni kell a VIII-as faktor
elleni inhibitorok jelenlétét. Magas inhibitorszint(i betegeknél a VIII-as faktor-kezelés nem biztos,
hogy hatésos, és fontoldra kell venni mas terapias lehetdségeket. Az ilyen betegek kezelését a
haemophilia és a V1l1-as faktor elleni inhibitorok kezelésében jartas szakorvosoknak kell végeznie.



Laboratériumi tesztek monitorozasa

Ha kromogén tesztet vagy az Actin-FS reagenssel végzett egyfazisu alvadasi tesztet alkalmaznak, az
eredményt el kell osztani 2,5-tel a beteg VIlI-as faktor aktivitasi szintjének megbecsléséhez (lasd
4.2 pont). Megjegyzendd, hogy ez az atvaltasi tényez0 csak kozelitést jelent (a kromogén
teszt/egyfazisi alvadasi teszt Actin-FSL-aranyanak atlaga: 2,53; széras (SD): 1,54; Q1: 1,98;

Q3: 2,96; N = 3353).

Cardiovascularis torténések

Eleve fennallo cardiovascularis kockazati tényezdkkel rendelkez6 betegeknél a VIII-as faktor
készitményekkel végzett szubsztitucids kezelés fokozhatja a cardiovascularis kockazatot.

Katéterrel kapcsolatos szovodmények

Amennyiben centrélis vénas katéter (central venous access device, CVAD) alkalmazasa sziikséges,
akkor mérlegelni kell a CVAD-val kapcsolatos szovédmények, koztiik a lokalis fertézések, a
bacteriaemia és a katéter helyén kialakul6 thrombosis kockazatét.

Gyermekek és serdiil6k

A felsorolt figyelmeztetések és ovintézkedések felndttekre és gyermekekre egyarant vonatkoznak.
45 Gyogyszerkdlcsonhatédsok és egyéb interakciok

A humén VIll-as alvadési faktor (rDNS) készitmények és egyéb gyogyszerek kdzotti interakciokral
nem szamoltak be.

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

A Vlll-as faktorral reprodukcids allatkisérleteket nem végeztek. A haemophilia A nék kérében torténd
ritka el6fordulasa miatt a VIII-as faktor terhesség és szoptatas alatti alkalmazasaval kapcsolatban nem
all rendelkezésre tapasztalat. Ezért V1l1-as faktort terhesség és szoptatas alatt csak abban az esetben
szabad alkalmazni, ha az egyértelmiien indokolt.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az ALTUVOCT nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A Vlll-as faktor alkalmazéasa esetén ritkan tulérzékenységi vagy allergias reakciokat (kdztuk
angiooedemat, az infuzid beadasi helyén jelentkezd g0 és csipd érzést, hidegrazast, kipirulast,
generalizalt urticariat, fejfajast, csalankidtést, hypotoniat, letargiat, hanyingert, nyugtalansagot,
tachycardiat, mellkasi szorit6 érzést, bizsergést, hanyast, sipol6 1égzést) figyeltek meg, amelyek egyes
esetekben sulyos anaphylaxiéig (a sokkot is beleértve) progredidlhatnak.

Haemophilia A-ban szenved6, VIII-as faktorral, kdztik ALTUVOCT-tal kezelt betegeknél
neutralizald antitestek (inhibitorok) alakulhatnak ki (l&sd 5.1 pont). Az inhibitorok megjelenése nem
kielégito klinikai valasz formajaban 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 gyakorisaga 277, sulyos
haemophilia A-ban szenvedd, korabban mar kezelt beteggel (previously treated patients, PTPs) végzett
I11. fazisu klinikai vizsgélatokon alapul; koziiliik 161 (58,2%) volt felndtt (18 éves vagy idésebb), 37
(13,4%) volt serdiil6 (12 és < 18 év kozotti) és 79 (28,5%) volt 12 év alatti gyermek.

A Klinikai vizsgélatokban rutin profilaxissal vagy szlikség szerinti terapiaval kezelt 277 beteg kozl
111 (40,1%) esetében, valamint nem ismeret gyakorisaggal a forgalomba hozatalt kdvetden is
jelentettek nemkivanatos gydgyszerreakciokat (a 2. tablazatban dsszefoglalva).

A gyakorisagokat a kovetkez6 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 allé adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatdsok csokkend sulyossag szerint kertilnek
megadasra.

2. tablazat: Az ALTUVOCT alkalmazasa esetén jelentett mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri kategdria Mellékhatasok Gyakorisagi kategoria

Immunrendszeri betegségek és tlinetek | Tulérzékenység, anaphylaxids [Nem ismert
reakciok?

Idegrendszeri betegségek és tlinetek Fejfajas? Nagyon gyakori

EmésztOrendszeri betegségek és tiinetek| Hanyas Gyakori

A bér és a bor alatti szovet betegségei | Ekcéma Gyakori

és tnetei Bérkiiités® Gyakori
Urticaria® Gyakori

A csont- és izomrendszer, valamint a Arthralgia Nagyon gyakori

kotészovet betegségei é€s tiinetei Végtagfajdalom Gyakori
Hatfajas Gyakori

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén| Laz Gyakori

fellépo reakcidok Az injekcio beadasi helyén Nem gyakori
jelentkez6 reakcio®

1 A forgalomba hozatalt kovetOen jelentették.

2 Fejfajas, beleértve a migrént is.

3 Borkiiités, beleértve a maculopapularis kiiitéseket is.

4 Urticaria, beleértve az urticaria papulosat is.

® Az injekcid beadasi helyén jelentkezd reakcio, beleértve az injekcid beadasi helyén jelentkezd
haematomat és az injekci6 beadasi helyén jelentkez6é dermatitist is.

Gyermekek és serdiil0k

A gyermekkoru és feln6tt betegek kozott nem figyeltek meg életkor-specifikus kilonbsegeket a
mellékhatasok tekintetében.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Tuladagolas

Nem jelentették a human VIlI-as alvadasi faktor (rDNS) tuladagolasanak tlneteit.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapiés csoport: vérzés elleni szerek, VIlI-as véralvadasi faktor, ATC kod: B02BDO02.

Hatasmechanizmus

Az efanezoktokog alfa a V1ll-as faktor szubsztitlcios kezelésére szolgal. Az aktivalt VIll-as faktor az
aktivalt 1X-es faktor kofaktoraként miikodik, felgyorsitva a X-es faktor aktivalt X-es faktorra
alakulasat. Az aktivalt X-es faktor a protrombint trombinna alakitja at. A trombin ezutén a fibrinogént
fibrinné alakitja, és kialakul a véralvadék. A haemophilia A X kromoszomahoz kotott, orokletes
véralvadasi zavar, amely a miikodoképes VIII:C faktor csokkent szintje miatt vérzésekhez vezet az
izliletekben, izmokban vagy a bels6 szervekben spontan vagy balesetek, illetve miitéti trauma hatasara.
A szubsztitlcios kezelés hatdsara emelkedik a V1ll-as faktor plazmaszintje, ami lehetévé teszi a
faktorhiany atmeneti korrigalasat és a fokozott vérzéshajlam korrigélasat.

Megjegyzendd, hogy a kiilonb6z6 faktorkoncentratumok mellett, illetve a kiilonb6zo klinikai
vizsgalatokban kapott éves vérzési gyakorisagi értékek (annualised bleeding rates, ABR) nem
hasonlithatok dssze.

Az ALTUVOCT (efanezoktokog alfa) vagy ,,rekombinans VIll-as alvadasi faktor Fc — von
Willebrand-faktor — XTEN” egy rekombinans fuzids fehérje, amely dtmenetileg helyettesiti a hatasos
haemostasishoz sziikséges hianyzo Vlll-as véralvadasi faktort.

Az efanezoktokog alfa egy VIll-as faktor fehérje, amelyet Ugy terveztek, hogy ne kdsse meg az
endogén vW-faktort a VIll-as faktor és a vW-faktor kolcsonhatasai altal megszabott felezési id6
korlatjanak lekiizdése céljabdl. A vW-faktor D'D3 doménje az a régio, amely kolcsonhatasba Iép a
VIll-as faktorral. A vW-faktor D'D3 doménjének rekombinans VIlI-as faktor-Fc fuzids fehérjéhez
valo csatolasa védelmet és stabilitast nydjt a VIlI-as faktor szamara, és megakadalyozza a VIll-as
faktor endogén vW-faktorral val6 kdlcsonhatasat, ezaltal lekiizdve a V1lli-as faktor felezési idejének a
vW-faktor-clearance &ltal okozott korlatozasat.

A human G1 immunglobulin (IgG1) Fc régioja kotédik az Gjsziiléttkori Fe-receptorhoz (FCRn). Az
FcRn részt vesz egy természetes szabalyozasi Utvonalban, amely késlelteti az immunglobulinok
fazios fehérje plazmabeli felezési idejét.

Az efanezoktokog alfa 2 XTEN polipeptidet tartalmaz, amelyek tovabb novelik farmakokinetikai
(pharmacokinetics, PK) tulajdonsagait. A természetes VIll-as faktor B doménje (5 aminosav
kivételével) az els6 XTEN polipeptiddel van helyettesitve, amely a VIII-as faktor N745-0s és E1649-
es aminosavmaradvanyai kzé van beillesztve, a masodik XTEN pedig a D'D3 domén és az Fc kozé
van beillesztve.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az ALTUVOCT biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat két multicentrikus, prospektiv,
nyilt elrendezés, 111. fazist klinikai vizsgalatban (egy vizsgalat felnéttek és serdiilok korében
[XTEND-1] és egy gyermekgydgyaszati vizsgalat < 12 éves gyermekek korében [ XTEND-Kids, lasd
Gyermekek ¢és serdiilok]) értékelték korabban kezelt (previously treated patient, PTP), stlyos
haemophilia A-ban (endogén VIlli-as faktor aktivitasa < 1% vagy sulyos haemophiliara utalo,
dokumentalt genetikai mutacio) szenvedd betegek korében. Az ALTUVOCT hosszu tava



biztonsagossaga és hatasossaga egy hosszu tavu Kiterjesztett vizsgalatban jelenleg is kiértékelés alatt
all.

Mindegyik vizsgalatban értékelték a hetente 50 NE/ttkg-os adaggal rutin profilaxis céljabol végzett
kezelés hatasossagat, valamint meghataroztak a vérzéses epizddok kezelése és a hagyobb vagy kisebb
mtéti beavatkozason atesé alanyoknal a perioperativ kezelés soran végzett vérzéscsillapitas
hatasossagéat. Ezenkivil az ALTUVOCT-profilaxis hatdsossagat egy korabbi VIlI-as faktorral végzett
profilaxissal 6sszehasonlitva, alanyon belili 6sszehasonlitasban is értékelték olyan alanyoknal, akik az
XTEND-1 vizsgalatba valo belépés el6tt részt vettek egy prospektiv megfigyeléses vizsgalatban
(OBS16221).

Klinikai hatasossdag rutin profilaxis soradn felndtteknél/serdiiloknél

A befejezett feln6tt és serdiildkori vizsgalatba (XTEND-1) dsszesen 159 PTP (158 férfi és 1 ng),
sulyos haemophilia A-ban szenvedé beteget vontak be. Az alanyok 12 és 72 év kozottiek voltak,
koztik 25 6 12 és 17 év kozotti serdiil6. Mind a 159 bevont alany legalabb egy adag ALTUVOCT-ot
kapott, és kiértékelhetd volt a hatisossag szempontjabol. Osszesen 149 alany (93,7%) fejezte be a
vizsgélatot.

A hetente 50 NE/ttkg ALTUVOCT rutin profilaxisként torténd alkalmazasanak hatasossagat az
atlagos ABR alapjan (3. tdblazat), valamint a vizsgélat soran végzett profilaxis alatti ABR és a
vizsgalat el6tti, VIII-as faktorral végzett profilaxis alatti ABR 6sszehasonlitasaval (4. tablazat)
értékelték. Osszesen 133, a vizsgalatba valé belépés eldtt VIII-as faktorral végzett profilaxishan
részesiilt felndttet és serdiilot valasztottak ki arra, hogy rutin profilaxis céljabol hetente egyszer (QW)
50 NE/ttkg ALTUVOCT-ot kapjanak 52 héten keresztul (A kar). Tovabbi 26 vizsgalati alany, aki a
vizsgalat el6tt sziikség szerinti VIII-as faktorral torténé kezelésben részesiilt, 26 héten keresztill
szlikség szerinti ALTUVOCT-kezelésben részesiilt 50 NE/ttkg adaggal, majd 26 héten keresztil rutin
profilaxisban részesiiltek hetente egyszer 50 NE/ttkg adaggal (B kar). Osszességében 115 alany
Osszesen legalabb 50 expozicios nappal rendelkezett az A karon, és 17 alany legalabb 25 expozicios
nappal rendelkezett a rutin profilaxis esetén a B karon.

3. tblazat: Az ALTUVOCT-tal végzett profilaxis, az ALTUVOCT-tal végzett szlikség szerinti
kezelés és az ALTUVOCT-profilaxisra valé attérés utani, > 12 éves alanyoknal mért
éves vérzési gyakorisag (ABR) 6sszefoglalasa

A kar B kar B kar
Végpont? Profilaxis? Sziikség szerint® Profilaxis®

N =133 N =26 N =26
Vérzések

ABR étlaga (95%-0s CI)*

0,71 (0,52; 0,97)

21,41 (18,81; 24,37)

0,70 (0,33; 1,49)

ABR medianja (IQR)

0,00 (0,00; 1,04)

21,13 (15,12; 27,13)

0,00 (0,00; 0,00)

Alanyok vérzés nélkil (%)

64,7

0

76,9

Spontén verzések

ABR étlaga (95%-0s CI)*

0,27 (0,18; 0,41)

15,83 (12,27; 20,43)

0,44 (0,16; 1,20)

ABR medianja (IQR)

0,00 (0,00; 0,00)

16,69 (8,64; 23,76)

0,00 (0,00; 0,00)

Alanyok vérzes nélkil (%)

80,5

3,8

84,6

izlleti vérzések

ABR étlaga (95%-os CI)*

0,51 (0,36; 0,72)

17,48 (14,88; 20,54)

0,62 (0,25; 1,52)

ABR medianja (IQR)

0,00 (0,00; 1,02)

18,42 (10,80; 23,90)

0,00 (0,00; 0,00)

Alanyok vérzes nélkil (%)

72,2

0

80,8

L A vérzési végpontok dsszes elemzése a kezelt vérzéseken alapul.
2 52 héten keresztlli ALTUVOCT-profilaxisra kivalasztott alanyok.
8 26 héten keresztiili ALTUVOCT-kezelésre kivélasztott alanyok.
* Negativ binomiéalis modell alapjan.
ABR = éves vérzési gyakorisag; Cl = konfidenciaintervallum; IQR = interkvartilis tartomany, a
25. percentilis és a 75. percentilis k6zott.
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A vizsgalat alatti és a vizsgalat el6tti profilaxis soran mért ABR-értékek alanyon beldili
Osszehasonlitasa statisztikailag szignifikans, 77%-os csokkenéest mutatott az ALTUVOCT-tal végzett
rutin profilaxis javara a vizsgalat el6tt VIII-as faktorral végzett profilaxishoz képest (lasd 4. tdblazat).

4. tdblazat: Az ALTUVOCT-tal végzett profilaxis és a vizsgalat el6tt VIII-as faktorral végzett
profilaxis esetén, > 12 éves alanyoknal mért éves vérzési gyakorisag (ABR) alanyon
bellli ésszehasonlitasa

Vizsgalat elétti V111-as
Vizsgalat alatti faktorral végzett
ALTUVOCT-profilaxis profilaxis a szokéasos
50 NE/kg QW kezelés részeként?
Végpont (N=78) (N=78)
Megfigyelési id6szak medianja (hét) (IQR) 50,09 (49,07; 51,18) 50,15 (43,86; 52,10)
Vérzések
ABR étlaga (95%-0s CI)! 0,69 (0,43; 1,11) ‘ 2,96 (2,00; 4,37)
ABR csokkenése, % (95%-0s Cl) 77 (58; 87)
p-erték <0,0001
Alanyok vérzés nélkil (%) 64,1 42,3
ABR medianja (IQR) 0,00 (0,00; 1,04) 1,06 (0,00; 3,74)

! Negativ binomialis modell alapjan.

2 Prospektiv megfigyeléses vizsgalat (OBS16221).

ABR = éves vérzési gyakorisag; Cl = konfidenciaintervallum; IQR = interkvartilis tartoméany, a
25. percentilis és a 75. percentilis kozott.

Az ABR elsd 26 hét alatti sziikség szerinti ALTUVOCT-kezelés és kovetkez6 26 hét alatti
ALTUVOCT-profilaxis mellett (B kar) torténd, alanyokon beliili (N = 26) dsszehasonlitasa azt
mutatta, hogy a klinikailag fontos vérzéscsokkenés 97%-os volt a heti profilaktikus kezelés esetében,
és a vérzéses epizodok nélkili alanyok szama 0-r6l 76,9%-ra nétt.

A verzés szabalyozasaban mutatott hatdasossag

A felnéttek és serdiil ok korében végzett vizsgalatban (XTEND-1) 0sszesen 362 vérzeses epizodot
kezeltek ALTUVOCT-tal, amelyek tobbsége a B karon, a sziikség szerinti kezelés soran fordult elé. A
vérzéses epizodok tobbsége iziiletekben jelentkezett. Az els6 injekciora adott valaszt az alanyok a
kezelés utan legalabb 8 draval értékelték. A vélasz értékelésére egy 4 pontos skalat (kivalo, jo,
kozepes és nincs valasz) hasznaltak. A vérzés szabalyozasara vonatkozo, > 12 éves alanyok esetén
tapasztalt hatasossagot az 5. tablazat foglalja 6ssze. A vérzéses epizdédok szabalyozasa hasonl6 volt a
kezelési karok kozott.

5. tablazat: A vérzés szabalyozasara vonatkozd, > 12 éves alanyok esetén mért hatasossag
osszefoglalasa

Vérzéses epizddok szama (N = 362)

A vérzéses epizddok kezelése céljabol beadott 1 injekcio 350 (96,7)

injekciok szama, N (%) 2 injekcio 11 (3,0)
> 2 injekcio 1(0,3)

A vérzéses epizdd kezelése céljabol beadott teljes

adag medianja (NE/ttkg) (IQR) 50,93 (50,00; 51,85)

Kiértékelhet6 injekciok szama (N =332)

A vérzéses epizdd kezelésére adott valasz, N (%) | Kivald vagy jo 315 (94,9)
Kdzepes 14 (4,2)
Nincs vélasz 3(0,9)
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Perioperativ kezelés

A perioperativ haemostasist 49 nagy miitéti beavatkozas soran 41 alany (32 felnétt, 9 serdiil6 és
gyermek) esetén értékelték I11. fazisu vizsgalatok soran. A 49 nagy miitét koziil 48 esetén volt szikség
egyszeri preoperativ adagra a miitét alatti haemostasis fenntartasahoz; 1 nagy miitétnél a rutin
profilaxis soran nem adtak preoperativ telitd dozist a miitét napjan és/vagy a mitét elétt. A mitét elotti
injekciok adagjanak medidnja 50 NE/ttkg (tartomany: 12,7-84,7) volt. A perioperativ id6szakban (a
miitétet megel6z6 naptdl a miitétet kovetd 14. napig) a teljes beadott adag és az injekciok szamanak
atlaga (SD, sz6ras) 171,85 (51,97) NE/ttkg, illetve 3,9 (1,4) volt.

A nagy miitét alatti haemostaticus reakcio klinikai értékelését egy 4 pontos skélaval (kivalo, jo,
kozepes vagy rossz/nincs) végezték. Az ALTUVOCT haemostaticus hatasat 49 miitétbdl 48 esetében
(98%) kivalonak vagy jonak értékeltek. Egyetlen mitét eredményét sem értékelték ,,rossz/nincs” vagy
,»hianyzo” mindsitéssel.

A kiértékelt nagy miitétek kozé tartoztak a jelentdsebb ortopédiai beavatkozasok, mint példaul az
izUletiprotézis-mutét (térd-, csipd- és kdnyokizileti protézisek), izlleti revizids és bokafuzios
eljarasok. Az egyéb nagy miitétek kozé tartozott az 6rl6fogak kKihlzasa, fogaszati restauracios
eljarasok és foghuzas, koriilmetélés, érrendellenességek reszekcioja, sérvmiitét és
orrplasztika/mentoplasztika. Tovabbi 25 kis miitétet is kiértékeltek; a haemostasis minden
kiértékelhetd esetben kivalo volt.

Immunogenitds

Az ALTUVOCT-tal végzett klinikai vizsgalatok soran az immunogenitast korabban kezelt, stlyos
haemophilia A-val diagnosztizalt felnbttek és gyermekek korében értékelték. A klinikai vizsgalatok
soran nem mutattak ki ALTUVOCT-tal szembeni inhibitorok termel&déseét.

A 111. fazisu Klinikai vizsgalatok sorén (a kezelés median id6tartama 96,3 hét) a 276 kiértékelhet
beteg kozil 4 (1,4%) esetében detektaltak gyogyszerellenes antitestek (anti-drug antibodies, ADA)
atmeneti, kezelés hatasara torténo kialakulasat. Nem észleltek az ADA farmakokinetikara,
hatasossagra vagy biztonsagossagra gyakorolt hatasara utald bizonyitékot.

Gyermekek és serdiil6k

Rutin profilaxis

A hetente 50 NE/ttkg ALTUVOCT rutin profilaxisként, < 12 éves gyermekek korében torténd
alkalmazasanak hatasossagat az ABR 4tlaga alapjan torténd becslésével értékelték. Osszesen

74 gyermek (38 gyermek < 6 éves és 36 gyermek 6 és < 12 év kozotti volt) vett részt a vizsgalatban,
akik rutin profilaxisként ALTUVOCT-ot kaptak 52 héten keresztiil hetente egyszeri 50 NE/ttkg
intravénas adagban. Osszesitve, a rutin profilaxis kovetkeztében mind a 74 alany kérében az ABR
atlaga (95%-o0s CI) 0,9 (0,6; 1,4), az ABR medianja (Q1; Q3) pedig 0 (0; 1,0) volt a kezelt vérzések
esetén.

A szenzitivitasi analizisben (N = 73) — kivéve egy alanyt, aki nem részesiilt a protokollban el6irt heti
profilaktikus kezelésben hosszabb ideig — az ABR atlaga (95%-o0s ClI) 0,6 (0,4; 0,9) kezelt vérzések
esetén [median (Q1; Q3): 0 (0; 1,0)] volt. 47 gyermek (64,4%) nem tapasztalt olyan vérzéses epizodot,
amely kezelést igényelt. Az ABR atlaga (95%-0s Cl) a kezelt spontan vérzések esetén 0,2 (0; 0,3)
[median (Q1; Q3): 0 (0; 0)] volt. Kezelt izuileti vérzések esetén az ABR atlaga (95%-os ClI) 0,3 (0,2;
0,6) és a median (Q1; Q3): 0 (0; 0) volt.
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A verzes kezelése

A gyermekgyoOgyészati vizsgalatban < 12 éves gyermekek korében vizsgaltak a haemostasis
hatasossagat (egy alanyt kivéve, aki hosszabb ideig nem részesiilt a protokollban eldirt heti
profilaktikus kezelésben). Osszesen 43 vérzéses epizodot kezeltek ALTUVOCT-tal. A vérzés a
vérzéses epizddok 95,3%-a esetén egyetlen 50 NE/ttkg ALTUVOCT-injekcid hatdsira megsziint. A
vérzéses epizodok kezeléséhez sziikséges teljes adag mediénja (Q1; Q3) 52,6 NE/ttkg (50,0; 55,8)
volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az ALTUVOCT farmakokinetikajat (PK) az XTEND-1 és XTEND-Kids Ill. fazisu vizsgélatokban
értékelték, amelyekben 159 felnétt és serdiild, illetve 74, < 12 éves gyermek vett részt, akik hetente
egy 50 NE/ttkg-os intravénas injekciot kaptak. A < 12 éves gyermekek kozil 37 alany esetén allt
rendelkezésre PK-profil az ALTUVOCT egyszeri adagja tekintetében.

Az efanezoktokog-alfa kb. 4-szer hosszabb felezési id6t mutatott mas standard felezési idejii VIII-as
faktor készitményekhez képest, és kb. 2,5-3-szor hosszabb felezési id6t mutatott a hosszabb felezési
idejii VIII-as faktor készitmenyekhez képest. Az ALTUVOCT egyszeri adagjat kovet PK-
paramétereket a 7. tablazat ismerteti. A PK-paraméterek a Vlll-as faktor aPTl-alapu egyfazisu

alvadasi teszttel mért plazmaaktivitasan alapultak. Az ALTUVOCT egy egyszeri 50 NE/ttkg-os adagot
kovetden az dsszes korcsoportban a VIII-as faktor tartos aktivitasat eredményezte, meghosszabbodott
felezési idovel. A gyermekgyogyaszati kohorszokban az életkor névekedésével az AUC emelkedése és
a clearance csokkenése volt megfigyelhetd. Az egyensulyi allapot PK-profilja (26. hét) 6sszevethetd
volt az els6 adag utan kapott PK-profillal.

6. tblazat: Farmakokinetikai paraméterek az ALTUVOCT egyszeri adagjat kovetoen, életkor
szerint csoportositva (Actin-FSL reagenst alkalmaz6 egyfazisi alvadasi teszt)

PK-paraméterek Felnéttek és serdiilok korében
Atlag (SD) Gyermekgyobgyaszati vizsgalat vegzett vizsgélat

1-<6év 6-<12év 12 -<18év Felnéttek

N =18 N =18 N =25 N =134

AUCo.tau (NE*h/dI) 6800 (1120)° 7190 (1450) 8350 (1550) | 9850 (2010)*
tysz, (M) 38,0 (3,72) 42,4 (3,70) 44,6 (4,99) 48,2 (9,31)
CL (ml/h/kg) 0,742 (0,121) 0,681 (0,139) | 0,582 (0,115) |0,493 (0,121)?
Vss (Ml/kQ) 36,6 (5,59) 38,1 (6,80) 34,9 (7,38) 31,0 (7,32)?
MRT (h) 49,6 (5,45) 56,3 (5,10) 60,0 (5,54) 63,9 (10,2)?
Cax (NE/dI) 143 (57,8) 113 (22,7) 118 (24,9) 133 (33,8)
Inkrementalis visszanyerés 2,81 (1,1) 2,24 (0,437) 2,34 (0,490) 2,64 (0,665)
(NE/dI per NE/kg)

2 A szamitast 128 profil alapjan végezték.

N =17

AUC,.wu = az aktivitasid6-gorbe alatti tertilet az adagolsi intervallumban, CL = clearance,

MRT = 4tlagos tartozkodasi id6, SD = széras, ty, = terminalis felezési id6, Vs = eloszlasi térfogat
egyensulyi allapotban, Cmax = maximalis aktivitas.

Az XTEND-1 vizsgalatban az ALTUVOCT egyensulyi allapotban felnétteknél atlagosan (SD) 4,1
(0,7) napig tartotta fenn a VIll-as faktor normal vagy kdzel normal (> 40 NE/dl) szintli aktivitasat
hetente egyszeri profilaxis mellett. A vizsgalat soran a V1ll-as faktor 10 NE/dI feletti aktivitasa végig
fennmaradt a feln6ttek és serdiilok 83,5%-anal. A < 12 éves gyermekeknel a hetente adott
ALTUVOCT egyensulyi allapotban 2-3 napig tartotta fenn a VIll-as faktor normal vagy kozel normal
(> 40 NE/dI) aktivitasat, és korulbelll 7 napig a VIll-as faktor > 10 NE/dI-es aktivitasat (l4sd

7. tablazat).
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7. tablazat: Farmakokinetikai paraméterek az ALTUVOCT egyensulyi allapota esetén, életkor
szerint csoportositva (Actin-FSL reagenst alkalmazo egyfazisu alvadasi teszt)

PK-paraméterek Felnéttek és serdiilok korében
Atlag (SD) Gyermekgybgyaszati vizsgalat® veégzett vizsgalat®
1-<6év 6-<12év 12 -<18év Felnéttek
N =37 N =236 N =24 N =125
Csucskoncentrécié (NE/dI) 136 (48,9) 131 (36,1) 124 (31,2) 150 (35,0)
(N =35) (N =35) (N =124)
Inkrementalis visszanyerés 2,22 (0,83) 2,10 (0,73) | 2,25(0,61) 2,64 (0,61)
(NE/dI per NE/kg) (N =35) (N =35) (N=22) (N =120)
40 NE/dI eléréséig eltelt id6 (h) 68,0 (10,5)° 80,6 (12,3)° | 81,5(12,1)° 98,1 (20,1)°
20 NE/dI eléréséig eltelt id6 (h) 109 (14,0)° 127 (14,5)° | 130 (15,7)° 150 (27,7)¢
10 NE/dl eléréséig eltelt id6 (h) 150 (18,2)° 173 (17,1)° | 179 (20,2)° 201 (35,7)¢
Legalacsonyabb koncentracio 10,9 (19,7) 16,5 (23,7) | 9,23 (4,77) 18,0 (16,6)
(NE/dI) (N =36) (N=22) (N =123)

2 Az egyensulyi allapot cslcsértekét, legalacsonyabb értékét és inkrementalis visszanyereési értékét az
52. héten/a vizsgalat végi PK-mintavételi viziten rendelkezésre all6 mérések alapjan szamitottak ki.

b A VIlI-as faktor aktivitasaig eltelt id6t a gyermekgyogydszati betegekre vonatkozé populécids
PK-modell segitségével becsiiltéek meg.
¢ A Vlll-as faktor aktivitasaig eltelt id6t a feln6tt betegekre vonatkozoé populacios PK-modell

segitségével becsulték meg.

Csucseérték = 15 perccel az adag beadasa utan egyensulyi allapotban, legalacsonyabb érték = a VIlI-as
faktor beadas el6tti aktivitasi értéke egyensulyi allapotban, SD = széras.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyokkal és majmokkal végzett ismételt adagolasu dézistoxicitasi vizsgalatokbdl (beleértve a
biztonsagossagi farmakoldgiai méréseket) és egy in vitro haemokompatibilitdsi vizsgalatbol szarmazo
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kil6nleges kockazat nem varhatd. A genotoxicitas, karcinogenitas, reprodukciora vagy embriofoetalis
fejlodésre kifejtett toxicitas értékelésére vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

szachar6z
kalcium-klorid-dihidrat (E 509)
hisztidin

arginin-hidroklorid

poliszorbat 80 (E 433)
Oldoszer

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.



Kizardlag a mellékelt adaptert és inflzios készletet szabad hasznalni, mivel a V1ll-as alvadasi faktor
egyes injekciods eszk6zok belso feliiletén torténd adszorpeidjanak kovetkeztében a kezelés sikertelen
lehet.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Felbontatlan injekcids liveq

4 év

A felhasznalhatosagi id6tartam alatt a gyogyszer szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd
6 honapot meg nem haladd, egyszeri idétartamban. A gyogyszer hlitdszekrénybdl valo kivételének
datumat fel kell jegyezni a dobozra. Szobahémérsékleten tortént tarolas utan a gyogyszer nem
helyezhet6 vissza a hiitészekrénybe. A készitmény az injekcios iivegen feltlintetett lejarati idon tul,
illetve a doboz hiitészekrénybdl térténd kivételétdl szamitott hat honapon tul — amelyik a korabbi
id6épont — nem alkalmazhatd.

Feloldas utan

A gyogyszert a feloldas utdn azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben a készitmény nem Keriil azonnal
felhasznalasra, a felhasznalasig torténd hasznalat kozbeni tarolas idétartamaért és koriilményeiért a
felhasznal6t terheli a felelGsség.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiit6szekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!
Az injekcios iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Tartalom minden egyes ALTUVOCT 250 NE, 500 NE, 750 NE, 1000 NE, 2000 NE, 3000 NE és
4000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz készitménycsomag esetén:

- port tartalmazo injekcids lveg (I-es tipusa), klérbutil gumidugéval;

- steril injekcidstiveg-adapter a feloldashoz;

- 3 ml oldészert tartalmazo, brombutil gumi dugattyufejjel ellatott, elretoltott tivegfecskendo;
- dugattyurud;

- steril infGzids szerelék.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Az ALTUVOCT-ot intravénasan kell beadni, miutan a port feloldottak a fecskend6ben talalhatd
oldészerrel. Az injekcios Uveget dvatosan, korkords iranyban kell mozgatni, amig az ésszes por fel
nem oldodik. A feloldas utan az oldatnak tisztanak és szintelennek vagy enyhén opalosnak kell lennie.
Zavaros vagy Uledéket tartalmazé oldatot nem szabad felhasznalni.

Mindig aszeptikus technikéat alkalmazzon.
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A feloldasra vonatkozé tovabbi informaciok

Az ALTUVOCT-ot intravénés injekci6é formajaban kell beadni, miutan feloldottak az injekciéhoz vald
port az eléretoltott fecskendében mellékelt oldoszerrel. Az ALTUVOCT-csomag tartalma:

A. port B.3ml C. D. E. infuzios
tartalmazo oldbszer, dugattyarad injekcidsuveg- szerelék
injekcios eloretoltott adapter

uveg fecskendében

Steril alkoholos torl6kre is sziikség lesz (F). Ezt az eszkozt az ALTUVOCT-csomag nem tartalmazza.
Egy kiilon nagy fecskendét (G) is hasznalhat arra, hogy az oldatot tobb injekcios tivegbdl egyetlen

fecskenddbe tudja felszivni. Ha nem all rendelkezésére nagy fecskendd, az oldat egyes fecskenddkbol
torténd beadasahoz kovesse a 6-8. 1épést.

F. Alkoholos torlok G.  Nagy fecskend6
Az ALTUVOCT-ot nem szabad dsszekeverni mas oldatos injekcidkkal vagy infazidkkal.

A csomag felnyitasa el6tt mosson kezet!

Feloldas

1. Készitse el6 az injekcios iiveget

a. Tavolitsa el az injekcios Gveg kupakjéat

Helyezze a port tartalmazd injekcids Uveget (A) tiszta, lapos feliletre,
¢és vegye le a mlianyag kupakot.

b. Tisztitsa meg az injekcios Uveg tetejét

Torolje le az injekcids iiveg tetejét egy alkoholos torlovel.
Ugyeljen arra, hogy a tetd letdrlése utdn mar ne érjen hozza
semmihez.

c. Nyissa ki az injekcidsliveg-adapter csomagolésat

Huizza le a papir véd6lapot az injekcidsiiveg-adapter csomagolasarol

(D).

Ne érintse meg az injekcidsliveg-adaptert, és ne vegye ki azt a
csomagoléasabdl.
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Csatlakoztassa az injekciéstveg-adaptert

Helyezze az injekcidsliveg-adaptert merdlegesen az injekcios iiveg
tetejére.

Hatarozott mozdulattal nyomja le, amig az adapter be nem pattan a
helyére. Az adapter tliskéje atszlrja az injekcios Uiveg dugojat.

Készitse elo a fecskendot

Csatlakoztassa a dugattyurudat

Helyezze a dugattylrudat (C) a 3 ml-es fecskendébe (B). Forditsa el a
dugattytrudat az 6ramutatd jarasaval megegyez0 iranyba, amig az
stabilan nem illeszkedik.

Vegye le a fecskend6 kupakjat

Pattintsa le a fehér 3 ml-es fecskend6 kupakjanak fels6 részét a
perforacidnal, és tegye félre.

A\ Ne érintse meg a kupak belsejét vagy a fecskendé hegyét.

Csatlakoztassa a fecskendot az injekcios iiveghez

Tavolitsa el az injekciostiveg-adapter csomagolésat

Emelje le a csomagolast az injekcidsiiveg-adapterrdl, és dobja ki.

Csatlakoztassa a fecskend6t az injekcidsiiveg-adapterhez

Tartsa az injekciosuveg-adaptert az also felénél fogva. Helyezze a
fecskend6 hegyét az injekciosliveg-adapter tetejére. Rogzitse szorosan
a fecskend6t az dramutaté jarasaval megegyezo iranyban elforgatva.

Oldja fel a port és olddszert

Juttassa az oldészert az injekcios Gvegbe

Lassan nyomja le a dugattydrudat, hogy az oldoszer teljes
mennyiségeét befecskendezze az injekcios tvegbe.

Oldja fel a port

Huvelykujjat a dugattyuradon tartva, 6vatosan mozgassa korkdrdsen
az injekcids tveget, amig a por fel nem oldodik.

Ne razza!
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c. Ellendrizze az oldatot
A beadas el6tt vegye szemiigyre az oldatot. Tisztanak ¢s szintelennek kell lennie.

Ne hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy lathat6 részecskéket tartalmaz.

5. Tobb injekciods Uiveg hasznalata esetén

Ha tdbb injekcios Uveget hasznal fel egy adaghoz, kbvesse az alabbi lépéseket (5.a €s 5.b),
egyebként ugorjon a 6. Iépésre.

a. Ismételje meg az 1-4. Iépéseket

Ismételje meg az 1-4. 1épést az Gsszes injekcids liveggel, amig
elegendd oldatot nem készit az adaghoz.

Vegye ki a 3 ml-es fecskendéket az egyes injekcios iivegekb6l (lasd
6.b 1épés), az oldatot az egyes injekcios livegekben hagyva.

b. A nagyméretii fecskendé (G) hasznalata

Minden egyes injekcids Uveg esetében csatlakoztassa a nagy
fecskend6t (G) az injekcidsiiveg-adapterhez (lasd 3.b 1épés), és
végezze el a 6. 1épést, amelyben egyesiti az egyes injekcios
iivegekben 1€vo oldatokat a nagy fecskenddben. Ha egy teljes
injekcios Uveg tartalméanak csak egy részére van sziiksége, hasznalja a
fecskenddn 1évo skalat annak meghatarozasara, mennyi oldatot kell
felszivnia.

6. Szivja fel az oldatot a fecskenddébe

a. Szivja fel az oldatot

Tartsa a fecskendot felfelé. Lassan htizza vissza a dugattytrudat, hogy
az oldat teljes mennyiségét felszivja a fecskenddbe.

b. Valassza le a fecskendot

Az injekciosiiveg-adaptert fogva valassza le a fecskendét az injekcios
iivegrol. Forditsa el a fecskend6t az oramutat6 jarasaval ellentétes
irdnyba a levalasztashoz.

Az ALTUVOCT-ot a feloldas utan azonnal fel kell hasznalni (lasd 6.3 pont).
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Beadas

7.

Késziiljon elo az injekcio beadasara

Tavolitsa el a cs6 kupakjat

Nyissa ki az inflzids szerelék (E) csomagolasét (ne hasznélja, ha
sérult).

Tavolitsa el a ¢s6 kupakjat.

& Ne érjen a csészerelék szabadon 1évé végéhez.

Csatlakoztassa a fecskendot

Csatlakoztassa az el6készitett fecskend6t az infuzids szerelék
csovének végéhez, az dramutatod jarasaval megegyez0 iranyba
csavarva a fecskendot.

Készitse el6 az injekcié beadasanak helyét

Amennyiben sziikséges, helyezzen fel leszoritést. Torolje at az
injekcid beadasanak helyét alkoholos torlovel (F).

Tavolitsa el a levegot a fecskenddbol és a csébol

Tavolitsa el a levegot a fecskendot felfelé tartva és a
dugattyurudat lassan benyomva. Ne nyomja &t az oldatot a tlin.

£ Levegd vénaba torténé befecskendezése veszélyes lehet.

Az oldat beadasa

A tii beszurasa
Vegye le a tii védbboritasat.
Szurja be a tiit a vénaba, és ha alkalmazott leszoritast, engedje fel.

© Hasznalhat egy ragtapaszt arra, hogy a helyén tartsa a tii miianyag szarnyait az injekcid
beadasanak helyén az elmozdulés megakadalyozéasara.

Az oldat beadasa

Az elkészitett oldatot intraveénasan kell befecskendezni 1-10 perc alatt, a beteg
komfortérzetének fliggvényében.
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9. Biztonsagos megsemmisités

a. Tavolitsa el a tiit

Tavolitsa el a tiit. Hajtsa ra a tlivédot; ennek a helyére kell
pattannia.

b. Biztonsagos mddon dobja ki a készletet
Gondoskodjon a mellékelt készletben talalhaté 6sszes felhasznalt komponens (a csomagolast
kivéve) biztonsagos, orvosi hulladékok gyiijtésére szolgald edényben torténd

artalmatlanitasarol.

& Ne hasznalja fel Gjra a szereléket.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozé elbirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1824/001
EU/1/24/1824/002
EU/1/24/1824/003
EU/1/24/1824/004
EU/1/24/1824/005
EU/1/24/1824/006
EU/1/24/1824/007

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2024. janius 17

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

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

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A A ,BIOL(')GIA’I EREDETU HA,T('),ANS,{AG GYAR”IZ(')JA/G,YART(')I ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

Biogen MA Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park

NC 27709

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Svédorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melleklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi 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 megfeleléen kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 hdnapon belul kételes benydijtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigyndkseg ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1]
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

24



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALTUVOCT 250 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VI1I1-as alvadési faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: Névleges tartalma 250 NE efanezoktokog-alfa injekcids tUivegenként (feloldas utan korulbeldl
83 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szacharéz, kalcium-klorid-dihidrét, hisztidin, arginin-hidroklorid, poliszorbat 80

Oldobszer: Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciéhoz

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml olddszer eléretoltott fecskendbben, 1 db
dugattydrud, 1 db injekciosuveg-adapter, 1 db inflzios szerelék

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

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!

Az injekcios iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.
Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 honapos egyszeri id6tartamban tarolhato.

Hiitészekrénybdl 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/1/24/1824/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

altuvoct 250

[ 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

ALTUVOCT 250 NE por oldatos injekciohoz por injekciéhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VIll1-as alvadasi faktor)
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

250 NE

6. EGYEB INFORMACIOK

28



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALTUVOCT 500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VI1I1-as alvadési faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: Névleges tartalma 500 NE efanezoktokog-alfa injekcids Uivegenként (feloldas utan korulbeldl
167 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szacharéz, kalcium-klorid-dihidrét, hisztidin, arginin-hidroklorid, poliszorbat 80

Oldobszer: Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciéhoz

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml olddszer eléretoltott fecskendbben, 1 db
dugattydrud, 1 db injekciosuveg-adapter, 1 db inflzios szerelék

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

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.
Szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 hdnapos egyszeri id6tartamban tarolhato.

Hiitészekrénybdl 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/1/24/1824/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

altuvoct 500

[ 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

ALTUVOCT 500 NE por oldatos injekciohoz por injekciéhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VIll1-as alvadasi faktor)
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

500 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALTUVOCT 750 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VI1I1-as alvadési faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: Névleges tartalma 750 NE efanezoktokog-alfa injekcids tUvegenként (feloldas utan korulbeldl
250 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szacharéz, kalcium-klorid-dihidrét, hisztidin, arginin-hidroklorid, poliszorbat 80

Oldobszer: Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciéhoz

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml olddszer eléretoltott fecskendbben, 1 db
dugattydrud, 1 db injekciosuveg-adapter, 1 db inflzios szerelék

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

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az injekcids iveget a fényt6l vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.
Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 honapos egyszeri id6tartamban tarolhato.

Hiitészekrénybdl 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/1/24/1824/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

altuvoct 750

[ 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

ALTUVOCT 750 NE por oldatos injekciéhoz por injekciéhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VIll1-as alvadasi faktor)
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

750 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALTUVOCT 1000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VI1I1-as alvadési faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: Névleges tartalma 1000 NE efanezoktokog-alfa injekcids tivegenként (feloldas utan korilbelll
333 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szacharéz, kalcium-klorid-dihidrét, hisztidin, arginin-hidroklorid, poliszorbat 80

Oldobszer: Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciéhoz

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml olddszer eléretoltott fecskendbben, 1 db
dugattydrud, 1 db injekciosuveg-adapter, 1 db inflzios szerelék

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

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.
Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 honapos egyszeri id6tartamban tarolhato.

Hiitészekrénybdl 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/1/24/1824/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

altuvoct 1000

[ 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

ALTUVOCT 1000 NE por oldatos injekciohoz por injekciohoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VIll1-as alvadasi faktor)
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK

40



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALTUVOCT 2000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VI1I1-as alvadési faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: Névleges tartalma 2000 NE efanezoktokog-alfa injekcids tivegenként (feloldas utan korilbelll
667 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szacharéz, kalcium-klorid-dihidrét, hisztidin, arginin-hidroklorid, poliszorbat 80

Oldobszer: Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciéhoz

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml olddszer eléretoltott fecskendbben, 1 db
dugattydrud, 1 db injekciosuveg-adapter, 1 db inflzios szerelék

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

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.
Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 honapos egyszeri id6tartamban tarolhato.

Hiitészekrénybdl 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/1/24/1824/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

altuvoct 2000

[ 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

ALTUVOCT 2000 NE por oldatos injekciohoz por injekciohoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VIll1-as alvadasi faktor)
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALTUVOCT 3000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VI1I1-as alvadési faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: Névleges tartalma 3000 NE efanezoktokog-alfa injekcids tivegenként (feloldas utan korilbelll
1000 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szacharéz, kalcium-klorid-dihidrét, hisztidin, arginin-hidroklorid, poliszorbat 80

Oldobszer: Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciéhoz

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml olddszer eléretoltott fecskendbben, 1 db
dugattydrud, 1 db injekciosuveg-adapter, 1 db inflzios szerelék

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

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az injekcids iveget a fényt6l vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.
Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 honapos egyszeri id6tartamban tarolhato.

Hiitészekrénybdl 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/1/24/1824/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

altuvoct 3000

[ 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

ALTUVOCT 3000 NE por oldatos injekciohoz por injekciohoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VIll1-as alvadasi faktor)
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALTUVOCT 4000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VI1I1-as alvadési faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: Névleges tartalma 4000 NE efanezoktokog-alfa injekcids tivegenként (feloldas utan korilbelll
1333 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szacharéz, kalcium-klorid-dihidrét, hisztidin, arginin-hidroklorid, poliszorbat 80

Oldobszer: Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciéhoz

Tartalom: 1 db port tartalmaz6 injekcids liveg, 3 ml olddszer eléretoltott fecskendbben, 1 db
dugattydrud, 1 db injekciosuveg-adapter, 1 db inflzios szerelék

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

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.
Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 honapos egyszeri id6tartamban tarolhato.

Hiitészekrénybdl 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/1/24/1824/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

altuvoct 4000

[ 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

ALTUVOCT 4000 NE por oldatos injekciohoz por injekciohoz

efanezoktokog-alfa
(rekombinans human VIll1-as alvadasi faktor)
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5. A TARTALOM TOMEGRE, 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. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Oldészer az ALTUVOCT-hoz

Injekcidhoz valé viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

ALTUVOCT 250 NE por és oldoészer oldatos injekciéhoz
ALTUVOCT 500 NE por és oldoészer oldatos injekciéhoz
ALTUVOCT 750 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
ALTUVOCT 1000 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz
ALTUVOCT 2000 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz
ALTUVOCT 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz
ALTUVOCT 4000 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz

efanezoktokog-alfa (rekombinans human VIll-as alvadasi faktor)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének madjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi 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 hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az ALTUVOCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az ALTUVOCT alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az ALTUVOCT-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ALTUVOCT-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk~ whE

1. Milyen tipusu gyégyszer az ALTUVOCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az ALTUVOCT az efanezoktokog-alfa nevii hatéanyagot tartalmazza, amely a VIII-as faktor

V4

Az ALTUVOCT az A tipust verzékenységben (hemofilia A, a VIllI-as faktor drokletes hianya miatt
kialakult vérzéses megbetegedés) szenvedd betegek vérzéses epizddjainak kezelésére és megeldzésére
szolgél, és a betegek minden korcsoportjaban alkalmazhato.

A Vlll-as faktor a szervezetben természetes modon termelddo fehérje, amely sziikséges ahhoz, hogy a
vér megalvadjon, és a vérzés elalljon. A hemofilia A-ban szenved6 betegeknél a VIII-as faktor
hianyzik vagy nem mitkodik megfelel6en.

Az ALTUVOCT pétolja a hibas vagy hianyzé Vlll-as faktort. Az ALTUVOCT emeli a vérben a

VIll-as faktor szintjét és elosegiti, hogy a vérzés helyén vérrog képz6djon, ami atmenetileg korrigalja
a vérzéshajlamot.
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2. Tudnivalok az ALTUVOCT alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az ALTUVOCT-ot
- ha allergiéas az efanezoktokog-alfara vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az ALTUVOCT alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

. Ritkan el6fordulhat, hogy az ALTUVOCT tulérzékenységi reakciokat, beleértve anafilaxias
reakciokat (hirtelen kezd8do, sulyos allergias reakciot) valt ki Onnél. Az allergias reakciok jelei
kozé tartozhat a testszerte jelentkezo viszketés, csalankiiités, mellkasi fesziilés, nehézlégzés és
alacsony vérnyomas. Amennyiben ezen tiinetek barmelyike jelentkezik, azonnal szakitsa meg az
injekcid beadasat, és forduljon kezeldorvosahoz.

o Ha ugy Vvéli, hogy nem csillapithaté a vérzés az Onnek vagy gyermekének rendelt adaggal,
beszéljen kezelGorvosaval, mivel ennek szamos oka lehet. Egyeseknél, akik ezt a gyogyszert
alkalmazzak, a VIll-as faktorral szembeni ellenanyagok (méas néven VIlll-as faktor elleni
géatldtestek) alakulhatnak ki. Az dsszes VIll-as faktorra hatd gyogyszerrel végzett kezelés soran
eléforduld ismert szovédmény a VIII-as faktor elleni gatlotestek kialakuldsa. Ezek a gatlotestek,
kilondsen, ha magas a szintjik, megakadalyozzak, hogy a kezelés megfelel6en kifejtse hatasat,
és Ont vagy gyermekét gondosan ellendrizni fogjak ezen gatlotestek kialakuldsa tekintetében.

Sziv-érrendszeri torténések
Ha szivbetegsége van, vagy fennall Onnél a szivbetegség kockazata, fokozott el6vigyazatossaggal
alkalmazza a Vlll-as faktort tartalmazo gyogyszereket, és beszéljen kezel6orvosaval.

Katéterrel kapcsolatos szévédmények

Amennyiben Onnél centralis vénas katéter (central venous access device, CVAD) alkalmazésa
szlikséges, mérlegelni kell a CVAD-vel kapcsolatos szovédmények, koztiik a helyi fertézések,
baktériumok vérben valo jelenléte és a katéter helyén kialakuld vérrogok kockézatét.

Egyeb gyogyszerek és az ALTUVOCT
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az ALTUVOCT nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az ALTUVOCT-ot?

Az ALTUVOCT-tal végzett kezelést olyan szakorvos fogja megkezdeni, aki jartas a hemofilia A-ban
szenved6 betegek ellatasaban. Az ALTUVOCT-ot injekcio formajdban, vénaba kell beadni.

Az injekci6 helyes beadasi technikéjara vonatkozd megfeleld oktatas utdn a betegek vagy gondozdik is
képesek lehetnek az ALTUVOCT otthoni beaddséara. Kezel8orvosa kiszdmitja Onnek a megfeleld
adagot (nemzetkozi egységben, avagy NE-ben megadva). Ez az On testtomegétdl és attol is fiigg, hogy
a vérzés megeldzése vagy kezelése céljabol hasznalja a gyogyszert.
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A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Nyilvantartas vezetése
Az ALTUVOCT minden alkalmazasakor jegyezze fel a datumot, a gydgyszer nevét és a tételszamot.

Vérzés megel6zése
Az ALTUVOCT szokasos adagja 50 nemzetkozi egység (NE) testtomegkilogrammonként. Az
injekciot hetente kell beadni.

Vérzes kezelése
Az ALTUVOCT adagja 50 NE testtomegkilogrammonként. Az adag és a beadas gyakorisaga a vérzés
sulyossagatol és helyétol fiiggden modosithato.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
Az ALTUVOCT a gyermekek valamennyi korcsoportjaban alkalmazhaté, az ajanlott adag a
felnoéttekével megegyezo.

Az ALTUVOCT alkalmazasa
Az ALTUVOCT-ot injekcié formdjaban, vénaba kell beadni. Tovabbi informaciéért lasd az ,,Az
ALTUVOCT alkalmazasara vonatkozo utasitasok” cimii részt.

Ha az eléirtnal tobb ALTUVOCT-ot alkalmazott

Tajékoztassa kezelGorvosat, amint lehetséges. Az ALTUVOCT-ot mindig a kezelGorvosa altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a
gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészsegugyi
szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni az ALTUVOCT-ot

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Adja be a szokasos adagot, amint eszébe
jut, majd folytassa a szokasos adagolasi rend szerint. Ha a teenddket illetéen kétségei lennének,
forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Ha idé eldtt abbahagyja az ALTUVOCT alkalmazasat

Ha 1d6 el6tt abbahagyja az ALTUVOCT alkalmazasat, el6fordulhat, hogy nem lesz védett a vérzéssel
szemben, vagy a fennall6 vérzés nem all el. Ne hagyja abba az ALTUVOCT alkalmazésat anélkiil,
hogy kezeldorvosaval megbeszélte volna.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.
4, Lehetséges melléekhatasok

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

Ha tulérzékenységi reakciok, beleértve anafilaxias reakciok Iépnek fel, az injekcio beadasat azonnal le
kell allitani, és azonnal kezel6orvosahoz kell fordulnia.

A tulérzékenyséqi reakcidk/anafilaxias reakciok tiinetei kdzé tartoznak az alabbiak:

arcduzzanat,

borkitités,

testszerte jelentkezd viszketés,
csalankittés,

Kipirulas,

fejfajas,

alacsony vérnyomas,
altalanos rosszullét,

57



. mellkasi feszilés, . hanyinger,
o nehézlégzés, o nyugtalansag és gyors szivverés,
. €g0 és csip0 érzés az injekcid beadasanak e szédlés,

helyén, ° eszméletvesztés.

. hidegrazas,

Gatloszerek (ellenanyagok) képzddésének kockazata

A Vlll-as faktorra hat6 gyogyszerekkel kordbban nem kezelt gyermekeknél nagyon gyakran (10-bdl
tébb mint 1 beteget érinthetnek) képzédhetnek inhibitor ellenanyagok (gatlé hatasa antitestek,
ellenanyagok) (l&sd 2. pont); azonban a korabban VIlI-as faktorral kezelt betegeknél (tébb mint

150 napos kezelés) a kockazat nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek). Ha Onnél vagy
gyermekénél inhibitor ellenanyagok képzoédnek, lehetséges, hogy a gyogyszer nem miikodik tovabb
megfelelden, és On vagy gyermeke tartos vérzést tapasztalhat. Ilyen esetben azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

A gyodgyszerrel kapcsolatosan a kovetkezé mellékhatasok fordulhatnak eld.

Nagyon gyakori mellékhatdsok (10-bél tobb mint 1 embert érinthet)
o fejfajas,
o artralgia (izlleti fajdalom).

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 embert érinthet)
végtagfajdalom (a karokban, kezekben, labakban vagy labfejekben),
hatfajas,

ekcéma (viszketd, voros vagy szaraz bor),

borkitités,

csalankitités (viszketo kiiités),

laz,

hanyas.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet)
. az injekcid beadasanak helyén jelentkezd reakciok (beleértve a véralafutdst és gyulladast).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzé egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az ALTUVOCT-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios livegen feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthatd!
Az injekcios iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.
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Az ALTUVOCT por a feloldas el6tt legfeljebb 6 honapos egyszeri idtartamban tarolhato
szobahomérsékleten (legfeljebb 30 °C-on). A készitmény hiit6szekrénybdl valo kivételének datumat
fel kell jegyezni a dobozra. Szobahémérsékleten tortént tarolas utan a készitményt tilos visszatenni a
hiitészekrénybe.

A készitmény az injekcios livegen feltiintetett lejarati idén tadl, illetve a doboz hiitészekrénybdl torténd
kivételét6l szamitott hat honapon til — amelyik a korabbi idépont — nem alkalmazhato.

Az ALTUVOCT port az eldretdltott fecskenddben a biztositott oldoszerrel torténd feloldasa utan
azonnal fel kell hasznalni. Az oldat elkészitése utan hiitdszekrényben nem tarolhatd!

A feloldas utan az oldatnak tisztanak és szintelennek vagy enyhén opélosnak kell lennie. Ne
alkalmazza ezt a gyogyszert, ha zavaros vagy lathato részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az ALTUVOCT?

- A készitmény hatdanyaga az efanezoktokog-alfa (rekombinans human Vlll-as alvadasi faktor).
Az ALTUVOCT névlegesen 250, 500, 750, 1000, 2000, 3000 vagy 4000 NE efanezoktokog-
alfat tartalmaz injekcids tvegenkent.

- Egyéb Osszetevok a szachardz, kalcium-klorid-dihidrat, hisztidin, arginin-hidroklorid,
poliszorbat 80.

Milyen az ALTUVOCT killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az ALTUVOCT oldatos injekciéhoz valé por és oldoszer formajaban keril forgalomba. A por fehér
vagy tortfehér por vagy pogacsava osszetapadt por. Az oldat elkészitéséhez biztositott oldoszer tiszta,
szintelen oldat. Elkészitése utan a beadand6 oldat tiszta és szintelen vagy enyhén opalos.

Az ALTUVOCT minden csomagja a kovetkezoket tartalmazza: 1 db port tartalmazé injekcids Uveg,
3 ml oldoszer eléretoltott fecskendében, 1 db dugattydrad, 1 db injekciosuveg-adapter és 1 db inflzids
szerelék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Svédorszag

Gyarté

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Svédorszag

A betegtajékoztaté legutobbi felllvizsgalatanak datuma: .

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

Kérjik, forditsa meg a betegtajekoztatot, és olvassa el az elkészitésre és beadasra vonatkozo
utasitasokat.
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Az ALTUVOCT alkalmazasara vonatkozo utasitasok

AZ ALTUVOCT ALKALMAZASA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL EZEKET AZ
UTASITASOKAT

Az ALTUVOCT-ot intravenas injekcié formajaban kell beadni, miutan feloldottak az injekcidhoz val6
port az eldretdltott fecskendoben mellékelt oldoszerrel.

Ha az On adagjahoz tobb injekcids livegre van sziikség, akkor tobb csomagot és idealis esetben egy
nagy fecskendot is kap.

Az egészségiigyi szakember meg kell, hogy mutassa Onnek, hogyan kell megfelelden elkésziteni és
beadni az ALTUVOCT-ot, miel6tt el6szor alkalmazna azt. Ha barmilyen kérdése van, kérdezzen meg
egészségugyi szakembert.

Fontos informécidk

Ellendrizze, hogy a megfelelé nevii és erésségii készitmény van-e Onnél, és gy6z6djon meg arrol,
hogy tudja, milyen gyakran kell alkalmaznia az ALTUVOCT-ot.

Ne alkalmazza a gyogyszert, ha az lejart, felbontottak vagy sériiltnek tlinik.
Az ALTUVOCT-ot nem szabad dsszekeverni mas oldatos injekciokkal.

Az ALTUVOCT idealis esetben hiitdszekrényben tarolandd. Hasznalat el6tt hagyja, hogy az injekcios
iiveg és az oldoszeres fecskendd szobahémérsékletiire melegedjen. Ne hasznaljon kiilsé héforrast.

Hasznalat el6tt ellendrizzen minden komponenst sériilés szempontjabdl, és ne hasznalja azokat, ha
sériiltnek tlinnek.

Minden komponens kizarolag egyszer hasznalhato.

A készlet elokészitése elott mosson kezet €s tisztitson meg egy lapos feliiletet. Biztonsagosan helyezze
tiszta feliiletre a fecskend6t amikor nem hasznalja.

Utmutat6 a (dobozban talalhaté) komponensekhez
Az ALTUVOCT-ot az injekciodhoz valo por (A) eldretoltdtt fecskendében mellékelt oldoszerrel (B)

torténd feloldasaval kell elkésziteni. Az ALTUVOCT-oldatot ezutan az infazids szerelék (E)
segitségével kell beadni.

A. port B. 3ml-es C. dugattyarad D. injekcidsliveg- E. inflzids
tartalmazé fecskendo adapter szerelék
injekcids (oldoszerrel
uveg eloretdltott)
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Tovabbi komponensek (nincsenek a dobozban mellékelve)
Gondoskodjon arrol, hogy kéznél legyenek alkoholos torlok (F).
Gydgyszerésze esetleg biztositott egy kiilon nagy fecskend6t (G), hogy az oldatot tobb injekcios

ivegbodl egyetlen fecskendébe tudja felszivni. Ha NEM kapott nagy fecskendét, az oldat egyes
fecskend6kbdl torténd beadasahoz kovesse a 6-8. 1épést.

F. Alkoholos torlok G.  Nagy fecskend6

Feloldas

1. Készitse el6 az injekcios iiveget

a. Tavolitsa el az injekcios Gveg kupakjéat

Helyezze a port tartalmazd injekcids Uveget (A) tiszta, lapos fellletre,
¢s vegye le a miianyag kupakot.

b. Tisztitsa meg az injekcids Uveg tetejét

Torolje le az injekcids iiveg tetejét egy alkoholos torlovel.
Ugyeljen arra, hogy a tetd letorlése utan mar ne érjen hozza
semmihez.

c. Nyissa ki az injekcidsuiveg-adapter csomagolésat

Huzza le a papir véddlapot az injekcidsiiveg-adapter csomagolasarol

(D).

Ne érintse meg az injekciosiiveg-adaptert, és ne vegye ki azt a
csomagolésabol.

d. Csatlakoztassa az injekcidstiveg-adaptert

Helyezze az injekcidsuveg-adaptert merblegesen az injekcids tiveg
tetejére.

Hatarozott mozdulattal nyomja le, amig az adapter be nem pattan a
helyére. Az adapter tuskéje atszUrja az injekcids Uveg dugdjat.

2. Készitse elo a fecskendot

a. Csatlakoztassa a dugattytrudat

Helyezze a dugattydrudat (C) a 3 ml-es fecskendébe (B). Forditsa el a
dugattyurudat az éramutaté jarasaval megegyez0 iranyba, amig az
stabilan nem illeszkedik.
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Vegye le a fecskend6 kupakjat

Pattintsa le a fehér 3 ml-es fecskend6 kupakjanak fels6 részét a
perforacional, és tegye félre.

& Ne érintse meg a kupak belsejét vagy a fecskendé hegyét.

Csatlakoztassa a fecskendot az injekcios iiveghez

Tavolitsa el az injekciosiveg-adapter csomagolasat

Emelje le a csomagolast az injekcidsiiveg-adapterr6l, és dobja ki.

Csatlakoztassa a fecskendét az injekciosiiveg-adapterhez

Tartsa az injekcidsliveg-adaptert az also felénél fogva. Helyezze a
fecskend6 hegyét az injekciosiiveg-adapter tetejére. ROgzitse szorosan
a fecskend6t az 6ramutato jarasaval megegyez0d iranyban elforgatva.

Oldja fel a port és oldoszert

Juttassa az oldoszert az injekcios Uvegbe

Lassan nyomja le a dugattyurudat, hogy az oldészer teljes
mennyiségeét befecskendezze az injekcids livegbe.

Oldja fel a port

Hivelykujjat a dugattyurudon tartva, dvatosan mozgassa korkdérdsen
az injekcids lveget, amig a por fel nem oldddik.

Ne razza!

Ellenérizze az oldatot
A beadas el6tt vegye szemiigyre az oldatot. Tisztanak és szintelennek kell lennie.

Ne hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy lathatd részecskéket tartalmaz.

Tobb injekcids Uveq hasznalata esetén

Ha tdbb injekcios veget hasznal fel egy adaghoz, kdvesse az alabbi lépéseket (5.a €s 5.b),
egyebként ugorjon a 6. Iépésre.
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Ismételje meg az 1-4. Iépéseket

Ismételje meg az 1-4. 1épést az Gsszes injekcids liveggel, amig
elegendd oldatot nem készit az adaghoz.

Vegye ki a 3 ml-es fecskendéket az egyes injekcios tivegekb6l (lasd
6.b 1épés), az oldatot az egyes injekcios livegekben hagyva.

A gyogyszerész altal biztositott nagy fecskendo (G) hasznalata

Minden egyes injekcids Uveg esetében csatlakoztassa a nagy
fecskend6t (G) az injekcidsiiveg-adapterhez (lasd 3.b 1épés), és
végezze el a 6. 1épést, amelyben egyesiti az egyes injekcios
iivegekben 1évo oldatokat a nagy fecskenddben. Ha egy teljes
injekcios Uveg tartalméanak csak egy részére van sziiksége, az
egészségligyi szakember utasitdsainak megfeleléen hasznalja a
fecskendén 1évo skalat annak meghatarozasara, mennyi oldatot kell
felszivnia.

Szivija fel az oldatot a fecskenddbe

Szivja fel az oldatot

Tartsa a fecskendot felfelé. Lassan htizza vissza a dugattytrudat, hogy
az oldat teljes mennyiségét felszivja a fecskenddbe.

Valassza le a fecskendot

Az injekciosuveg-adaptert fogva valassza le a fecskenddt az injekcios
iivegrél. Forditsa el a fecskend6t az dramutaté jarasaval ellentétes
irdnyba a levalasztashoz.

Beadas

7.

Késziiljon el6 az injekcio beadasara

Tavolitsa el a cs6 kupakjat

Nyissa Ki az inflzids szerelék (E) csomagolasét (ne hasznélja, ha
serdlt).

Tavolitsa el a cs6 kupakjat.

&  Ne érjen a csészerelék szabadon 1évé végéhez.

Csatlakoztassa a fecskendot

Csatlakoztassa az elokészitett fecskendOt az infuzios szerelék
csovének végéhez, az dramutatod jarasaval megegyez0 iranyba
csavarva a fecskendot.
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Készitse el6 az injekcié beaddsanak helyét

Amennyiben sziikséges, helyezzen fel leszoritést. Torolje at az
injekcio beadasanak helyét alkoholos torlével (F).

Tavolitsa el a levegot a fecskendobdl és a csobol

Tavolitsa el a leveg6t a fecskendot felfelé tartva és a
dugattytrudat lassan benyomva. Ne nyomja 4t az oldatot a tiin.

& Leveg6 vénaba torténd befecskendezése veszélyes lehet.

Az oldat beadasa

A tii beszurasa
Vegye le a tii védoboritasat.

Szurja be a tiit a vénaba, ahogyan kezelGorvosa vagy a gondozasat végzé egészségligyi
szakember utasitotta, és ha alkalmazott leszoritéast, engedje fel.

© Hasznalhat egy ragtapaszt arra, hogy a helyén tartsa a tii milanyag szarnyait az injekcid
beadasanak helyén az elmozdulas megakadalyozasara.

Az oldat beadasa

Az elkészitett oldatot intravénasan kell befecskendezni 1-10 perc alatt, az On komfortérzete
fliggvényében.

Biztonsagos megsemmisités

Tavolitsa el a tiit

Tavolitsa el a tiit. Hajtsa ra a tivédét; ennek a helyére kell
pattannia.

Biztonsagos modon dobja ki a készletet

A biztonsagos kidobas céljabol a hasznalt tiit, a fel nem hasznalt oldatot, a fecskendot és az
tires injekciods iiveget megfeleld, orvosi hulladékok gytijtésére szolgald edénybe kell helyezni.

& Ne hasznalja fel Gjra a szereléket.
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IV. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVE'I"KEZTETESEK ES A FORGALOMBAHOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az
efanezoktokog-alfara vonatkozo iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A talérzékenységi reakcidkra vonatkozo, spontan bejelentésekbdl szarmazo adatok alapjan, kézottik
olyan eseteket is, amelyekben szoros idébeli kapcsolat volt, egy pozitiv de-challenge és/vagy re-
challenge vizsgélat adatai alapjan, valamint a lehetséges hatdsmechanizmust figyelembe véve a PRAC
gy véli, hogy az efanezoktokog-alfa és a tulérzékenységi reakciok, beleérve az anaphylaxia kozotti
ok-okozati kapcsolat legalabbis észszerii lehet6ség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
efanezoktokog-alfat tartalmaz6 készitmények kisérdiratait ennek megfelelden kell kiegésziteni.

A PRAC ajanléaséanak attekintése utdn a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
Az efanezoktokog-alfara vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a
véleménye, hogy az efanezoktokog-alfa hatéanyago(ka)t tartalmazo gyodgyszer(ek) elény-kockazat

profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CHMP a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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