I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (j gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének mddjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZERNEVE

CEVENFACTA 1 mg (45 KNE) por és oldoszer oldatos injekciohoz
CEVENFACTA 2 mg (90 KNE) por és oldoszer oldatos injekciohoz
CEVENFACTA 5 mg (225 KNE) por és oldoszer oldatos injekcidohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

CEVENFACTA 1 mg (45 KNE) por és olddszer oldatos injekcidhoz

Egy injekciods liveg névlegesen 1 mg eptakog bétat tartalmaz (aktivalt) (45 KNE/injekcios liveg), ami
1,1 ml injekcidhoz val6 vizzel valo feloldas utan megfelel koriilbeliil 1 mg/ml (45 KNE/ml)
koncentracionak.

CEVENFACTA 2 mg (90 KNE) por és oldoszer oldatos injekcidhoz

Egy injekcids iiveg névlegesen 2 mg eptakog bétat tartalmaz (aktivalt) (90 KNE/injekcios {iveg), ami
2,2 ml injekcidhoz vald vizzel vald feloldas utan megfelel koriilbeliil 1 mg/ml (45 KNE/ml)
koncentracionak.

CEVENFACTA 5 mg (225 KNE) por és olddszer oldatos injekcidhoz

Egy injekciods liveg névlegesen 5 mg eptakog bétat tartalmaz (aktivalt) (225 KNE/injekcios iiveg), ami
5,2 ml injekcidhoz vald vizzel valo feloldas utan megfelel koriilbeliil 1 mg/ml (45 KNE/ml)
koncentracionak.

A hatéserdsséget (NE) alvadasi vizsgalattal allapitjak meg. 1 KNE 1 000 NE-nek (Nemzetkdzi
Egységnek) felel meg.

Az eptakog béta (aktivalt) koriilbeliil 50 000 Dalton molekulatomegl rekombinéans aktivalt VII-es
alvadasi faktor (rFVIla), amelyet nyultejbdl allitanak elé rekombinans DNS-technologiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Fehér vagy tortfehér szini liofilizalt por.
Oldoszer: atlatszo és szintelen oldat.

Az oldat pH-értéke koriilbeliil 6. Az ozmolalitas koriilbeliil 290 mOsm/kg.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A CEVENFACTA felnétteknél €s serdiiloknél (12 éves és annal idésebb) ajanlott vérzéses epizédok
kezelésére €s az alabbi betegcsoportok miitétje vagy invaziv beavatkozasai esetén a vérzések
megelOzésére javallott:

e velesziiletett hemofiliaban szenvedd betegeknél magas véalaszreakcioji inhibitorok VIII-as vagy
IX-es alvadasi faktorokkal szemben (azaz > 5 Bethesda Egység [BE]);

o velesziiletett hemofilidban szenvedd betegeknél alacsony titerd inhibitorokkal (BE<S5), de
varhatdan erés anamnesztikus valaszt adnak a VIlI-as vagy IX-es alvadasi faktor alkalmazasara,
vagy varhatoan ellenallast mutatnak a VIII-as faktor vagy [X-es faktor megnovelt dozisaval
szemben.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Hemofilia és/vagy vérzési rendellenességek kezelésében jartas orvos kezdeményezésére és feliigyelete
mellett alkalmazhat6.

Adagolas
A dozis és a kezelés idotartama fiigg a vérzés helyétdl és stlyossagatdl, illetve a mitét/beavatkozas

tipusatol, a siirgds haemostasis sziikségességétol, az alkalmazas gyakorisagatol, és a beteg ismert
reagaloképességétol aktivalt VII-es faktort tartalmazo un. bypassing agensekre korabbi vérzéses
események soran.

A koaguléci6 (prothrombin id6 (PT)/nemzetkozileg normalizalt ardnyszam (INR), az aktivalt parcialis
tromboplasztin idé (aPTT), a VlI-es faktor koagulacios aktivitasa (véralvadasi id6) (FVIIL:C)
laboratériumi eredményeinek értékelése(i) nem feltétleniil korreladlnak a gyogyszer hemosztatikus
hatasossagaval és azt nem jelzi elore.

A CEVENFACTA kezelés adagjat, gyakorisagat, és id6tartamat a beteg klinikai valaszanak és
haemostasis értékelésének fliggvényében kell meghatarozni.

A gydgyszer maximalis toleralhato adagjat nem hataroztak meg, és nem végeztek vizsgalatokat
1 025 pg/ttkg-ot meghaladé kumulativ napi adagolasra nézve.

Veérzéses epizodok kezelése
A gyodgyszerrel torténd kezelést a vérzéses esemény fellépésekor a lehetd leghamarabb meg kell
kezdeni.

A javallott kezdeti dozist az 1. Tablazatban szerepld kritériumoknak megfeleléen kell modositani.

Enyhe és kdzepesen stilyos vérzéses epizodoknal az otthoni kezelés id6tartama nem haladhatja meg a
24 6rat. Csak a hemofilia kezeld kozponttal tortént konzultacio utan mérlegelhet6 az otthoni kezelés
folytatasa.

Ha sulyos vérzéses jelek vagy tlinetek 1épnek fel az otthoni kdrnyezetben, a betegeknek azonnali
orvosi ellatast kell kérniilik. Ezalatt az id6 alatt, a kezelés késlekedését elkeriilendd, egy kezdeti dozis
otthon beadhato.

Minden esetben, ha nem sikertil elérni egy kielégité hemosztatikus valaszt (pl. a CEVENFACTA els6
beadésatdl szamitott 24 oran beliil enyhe és kozepesen sulyos vérzéses epizodok esetén), alternativ
terapidkat kell mérlegelni.



1. Tablazat: Adagolas vérzéses epizodok kezelésénél

Vérzés tipusa Javallott adagolasi rend Terapia idotartama
Enyhe és 75 ug/ttkg 3 oranként ismételve a haemostasis A haemostasis elérése
kozepesen sulyos | cléréséig. utan folytassa a kezelést,
[ziilet, feliileti vagy hogy elo§ eg}tse a
izom, lagy gyogyulast és megeldzze
szévétek & 225 ug/ttkg kezdeti adag. Ha a haemostasis az ismétlodo vérzést, a
o élkahé’rt Ak elérése 9 oran beliil nem sikertil, tovabbi vérzéscsillapito alvadék

y yax. 75 ug/ttkg adagok adhatok 3 oranként sziikség fenntartasdhoz.

int a h: tasis eléréséhez. .
szerint a haemostasis eléréséhez A kezelés idétartamat a
A gyogyszer kezdeti adagjanak kivalasztasakor az Vf:lrzes }}elryenke k és
alabbi tényezoket kell fontoldra venni: liu yos§ ag'fll? a Kell
» A vérzés sulyossaga €s helye és a siirgos uggﬁ/ etn’ye cen ke
haemostasis sziikségessége meghataroznt.
» A beadas gyakorisaga
* A beteg ismert reagaloképessége FVIla-
tartalmu Gn. bypassing agensekre korabbi
vérzéses események soran
Stlyos 225 ug/ttkg kezdetben, majd sziikség szerint Folytassa a kezelést,
Fletet vagy 6 oraval k;sobl? 75“ug/ttkg 2 oranként a hogy elo§eg}tse a
végtagot haemostasis eléréséig. gyogyulast és megeldzze
veszélyeztetd Tovabbi adagolas: az ismétlodd vérzést.
Zseirzglsl’o as7 A haemostasis elérése utan az adagolasrol a ééi(:gseile; 1;10ét:1rtamat a
csipohorpa klinikai értékelés és a vérzés jellege alapjan kell , ey . .
1zom es mély donteni, szem elott tartva a relevans stlyossaga, Valamlpt mas
tzom . figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket (1asd prokoagu}ans terdpiak
neurovaszkularis alkalmazasa

r s 4.4 pont). . L
sériiléssel, fiiggvényében kell
retroperitoneum, meghatarozni.
koponyaiiri, vagy
emésztrendszeri.

Korlatozott tapasztalatokat szereztek sulyos vérzésekkel a PerSept 1 klinikai vizsgalatban.
Veérzés megelozése sebészeti beavatkozasokban vagy invaziv eljarasokban
A CEVENFACTA adagolasa a vérzés megeldzésére sebészeti vagy invaziv eljarasok soran

(perioperativ kezelés) a 2. Tablazatban talalhato.

2. Téblazat: Vérzések perioperativ kezelésénél alkalmazand6 adagolis

centralis katéter
behelyezése, Port-
a-Cath behelyezés,
stb.

at a kezdeti adagot kdvetden.

Sebészeti
beavatkozas Javallott adagolasi rend A kezelés idotartama
tipusa

Kisebb Kezdeti adag; A kisebb eljarasok

. L 75 ng/ttkg kozvetleniil a miitét vagy az invaziv tbbségét 48 oran at kell
Tobbek kozdtt 1 eljaras megkezdése eldtt; majd kezelni a haemostasis
komplikacidomentes eléréséhez
foghtzas, Tovébbi adagok: '
periférialis 75 ng/ttkg 2 6ranként ismétlendd az els6 48 oran | A klinikus megitélése

szerint ez a gyogyszer
beadhato6 kevesebb mint
2 oranként és/vagy
kevesebb mint 48 oran
at.




Preoperativ és operativ adagok: Ezt a gyogyszert

200 pg/ttkg kozvetleniil a miitét elbtt, ezt legalabb 5 posztoperativ

kovetden 75 ng/ttkg 2 6ranként a miitét napon (120 éran) at kell

id6tartama alatt beadni és mindaddig,
amig sziikséges a

Az alabbi posztoperativ adagok adhatok be: haemostasis eléréséhez

* Els6 48 ora: 75 pg/ttkg 2 oranként és a sebgyogyulas

* 3-4. nap: 75 pg/ttkg 2-4 éranként tamogatasahoz.

* 5-6. nap: 75 pg/ttkg 2-6 o6ranként
* 7-10. nap: 75 pg/ttkg 2-8 oranként
* 11. nap és azutan: 75 ug/ttkg 2-12 oranként

Az adagot ¢és az adagolasi intervallumokat az
egészségiigyi szolgaltatd modosithatja a klinikai
értékelés és a beteg ismert reagaloképessége
szerint FVIla-tartalmu bypassing agensekre.

A mtét utan is javasolt a CEVENFACTA
(75 pg/ttkg) drénezés vagy varrateltavolitas, vagy
fizikoterapia el6tt.

Fontos a szoros nyomon kdvetés az esetleges posztoperativ vérzéses események korai észlelése
érdekében, amelyek sziikségessé tehetik az adagolasi intervallumok modositasat.

Kiilénleges betegcsoportok
Az adagolasi rend idOseknél és vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél még nem keriilt
megallapitasra (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k

A CEVENFACTA hatasossaga 12 év alatti gyermekeknél nem keriilt megallapitasra. A jelenleg
rendelkezésre all6 adatok leirasa a 4.8 és 5.1 pontokban szerepel, de nem tehet6 javallat az adagolasra
vonatkozdan.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ajanlasaival 6sszhangban, a CEVENFACTA készitménynek nincs
relevans alkalmazasa a velesziiletett hemofilia kezelésében gyermekeknél sziiletés és 6 honapos kor
kozott.

Alkalmazés médja
A beadas el6tt a gyogyszer feloldasara vonatkozo utasitasokért 1asd a 6.6 pontot.
Alkalmazza az oldatot 2 perc vagy annal rovidebb id6 alatt intravénas bolus injekcié formajaban.

4.3 Ellenjavallatok

A hatéanyaggal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység.
Nyulakkal vagy nyulfehérjékkel szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmien kell feltiintetni.

Thrombosis

Korlatozott informaciok allnak rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgossagarol azoknal a betegeknél,
akik anamnézisében artérias vagy vénas thromboembolias betegség szerepel, mert ezeket a betegeket



kizartak a CEVENFACTA Kklinikai vizsgalataibol. Ilyen reakciorol beszamoltak klinikai
vizsgalatokban ¢€s a forgalomba hozatal utdni megfigyelésben az eptakog alfa és aPCC/PCC (aktivalt
vagy nem aktivalt prothrombin komplex) vonatkozasaban.

Az alabbi betegek thromboembolias események fokozott kockazatanak lehetnek kitéve a gyogyszer
alkalmazasa mellett:
* Velesziiletett vagy szerzett hemofilidban szenvedo beteg korabbi egyidejii kezelése aPCC/PCC-

vel vagy mas hemosztatikus agensekkel (lasd 4.5 pont);

* Anamnézisben atherosclerosis, koszoruér betegség, cerebrovascularis betegség, zazodassal jard
sériilés, szepszis, vagy thromboembolia szerepel.

A gyogyszerrel kezelt betegeknél figyelni kell a koagulacidos rendszer aktivacioja vagy trombozis
kialakulasa tiineteinek kialakulasara. Intravascularis koagulacio vagy klinikai trombdzis jelenlétének
laboratériumi megerdsitése esetén csokkenteni kell a gyogyszeradagot vagy meg kell szakitani a
kezelést, a beteg allapotanak fiiggvényében.

Tulérzékenységi reakciok

Tulérzékenységi reakcidk, tobbek kdzott anaphylaxia, 1éphetnek fel ezzel a gydgyszerrel. A tlinetek
kozott lehetnek csalankiiités, viszketés, borkiiités, nehézlégzés, feldagadas az ajkak és a torok
kornyékén, mellkasi szorito érzés, sipolod 1égzés, szédiilés vagy 4julés, és alacsony vérnyomas.
Tulérzékenységi reakciok esetén a betegnek meg kell szakitania a kezelést és azonnal orvoshoz kell
fordulnia.

Ismert kazeinnel szembeni IgE-alapu talérzékenységii betegeknél magasabb lehet a talérzékenységi
reakciok kockazata. Amennyiben tulérzékenység tiinetei jelentkeznek, az alkalmazast meg kell
szakitani. A gyogyszerrel tovabbi kezelés csak a kockazatok és elonyok alapos kiértékelése alapjan
végezheto.

Neutralizal6 antitestek

A gyogyszer alkalmazasa soran neutralizal6 antitestek keletkezhetnek. Ha a gyogyszerrel végzett
kezelés nem eredményez kielégité haemostasist, akkor feltételezhetd, hogy ennek lehetséges oka
neutralizal6 antitestek kialakulasa, és - amennyiben ez klinikailag indokolt — tesztelést kell végezni.
Egyéb aktivalt VII-es faktort tartalmazo készitményekkel szemben neutralizal6 antitesteket figyeltek
meg velesziiletett VII-es faktor-hianyos betegeknél, nem jovahagyott indikacio eptakog béta (aktivalt)
alkalmazasara.

1ddsek

A gybgyszer biztonsagossaga és hatdsossaga még nem keriilt megallapitasra id6seknél. Nincsenek
rendelkezésre 4116 adatok.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek

A gyogyszer biztonsagossaga és hatasossaga még nem keriilt megallapitasra vese- vagy
majkarosodasban szenvedd betegeknél. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Natriumtartalom

Ez a gyogyszer injekcionként kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz, azaz gyakorlatilag
‘natriummentes’.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek ezzel a gyogyszerrel.



Mas aktivalt VII-es faktort tartalmazé készitmények farmakoldgiai alkalmazasaval szerzett klinikai
tapasztalatok trombozisos események megndvekedett kockazatat jelzik aktivalt prothrombin komplex
koncentratumok egyidejli alkalmazasakor (1asd 4.4 pont).

Egy, az eptakog alfaval végzett nem klinikai vizsgalat alapjan rekombinans aktivalt VII-es faktor és a
rekombinans XIlII-as faktor egyiittes alkalmazasa sem ajanlott. Nincsenek rendelkezésre allo klinikai

crcr

4.6  Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

Az eptakog béta (aktivalt) terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
informacio.

A gybgyszer alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az eptakog béta (aktivalt) kivalasztodik-e a human anyatejbe. Nem végeztek
vizsgalatokat az eptakog béta (aktivalt) hatasarol a tejtermelésre vagy jelenlétérdl az anyatejben. A
szoptatas abbahagyasarol, illetve a CEVENFACTA-val torténo kezelés abbahagyasarol/

megszakitasarol meghozando dontésnél figyelembe kell venni a szoptatasnak a gyermekre és a
terapianak az anyara gyakorolt kedvez0 hatésait.

Termékenység

Allatkisérletek nem mutattak ki kozvetlen vagy kozvetett karos hatést a férfi termékenységre. Nem
allnak rendelkezésre human termékenységi adatok. Kovetkezésképpen nem ismert az eptakog béta
(aktivalt) hatasa a férfi vagy a n6i termékenységre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az eptakog béta (aktivalt) hatdanyag kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Az eptakog béta (aktivalt) hatdanyag beadasat kovetden szeédiilés
1éphet fel (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Osszesen 103 beteg kapott legalabb egy dozis eptakog bétat (aktivalt). Az integralt analizisnél
alkalmazott Osszesitett biztonsagossagi populacio (1asd 3. Tablazat) 75 egyedi betegbdl allt, négy
klinikai vizsgalatban, 3 418 injekcidval kezeltek, 6sszesen 1 117 kezelési epizdddal. A leggyakrabban
jelentett mellékhatasok: infuzio helyén fellép6 kellemetlen érzés (1,3%), infuzid helyén fellépd
haematoma (1,3%), beavatkozas utani haematoma (1,3%), infizioval 6sszefiiggd reakcio (1,3%),
emelkedett testhémérséklet (1,3%), szédiilés (1,3%) és fejfajas (1,3%). Huszonnyolc (28) masik beteg
kapott egyszeri eptakog béta (aktivalt) intravénas bolus adagot egy 6tddik klinikai vizsgalatban (LFB-
FVIIA-009-19.sz. Vizsgalat): a kovetkezokben mutatjuk be az LFB-FVIIA-009-19.sz. vizsgalatbol
szarmazo biztonsagossagi adatok dsszefoglalasat.

Gyermekek és serdiilok
A biztonsagossag integralt analizisébe bevont 75 beteg koziil 34 volt serdiild és gyermek: 13 (17%)
volt 6 éves kor alatt, 15 (20%) volt 6 és 12 éves kor kozott, és 6 (8%) volt 18 év alatt.

A mellékhatasok gyakorisaga, tipusa, és stlyossaga a gyermekeknél varhatéan ugyanaz lesz, mint a
feln6tteknél.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Ebben a részben az alabbi gyakorisagi kategoridkat alkalmaztuk: nagyon gyakori (=1/10), gyakori
(=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1 000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes
gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

A 3. Tablazat sorolja fel a mellékhatasokat.

3. Tablazat: Mellékhatasok dsszesitett klinikai vizsgalatokbol

Szervrendszeri kategoria Mellékhatasok (Preferalt kifejezés) Gyakorisag
Idegrendszeri betegségek és Szediilés Gyakori
tiinetek .

Fejfajas Gyakori
Altalanos tiinetek, az Injekcid helyén fellépo kellemetlen érzés Gyakori
alkalmazas helyén fellép6 ~
reakciék Y P Injekcio helyén fellépd haematoma Gyakori
Laboratoriumi és egyéb Emelkedett testhomérséklet Gyakori
vizsgalatok eredményei
Sériilés, mérgezés és a Beavatkozas utani haematoma Gyakori
beavatkozassal kapcsolatos C S ., Gyakori
szov6dmeények Injekcidval 6sszefiiggd reakcio

Az LFB-FVIIa-009-19.sz. vizsgalatban csak egy enyhe fejfajasos epizodot (a 75 ug/ttkg csoportban)
hoztak Osszefiiggésbe az eptakog béta (aktivalt) injekcioval, és ez megsziint a vizsgalat végére. Sulyos
nemkivanatos esemény (SAE) nem volt.

Osszességében a 009-19.sz. Vizsgilatbol szarmazd biztonsagossagi adatok nem véltoztattak a
CEVENFACTA fent leirt biztonsagossagi profiljan.

Egyes mellékhatasok leirasa

Immunogenitas

Az Gsszesitett biztonsagossagi adatokban a harom pivotalis PerSept klinikai vizsgalatnal 60 beteg
koziil 5-nél volt pozitiv a sziirdvizsgalat CEVENFACTA-val szembeni antitestekre a vizsgalat
kezdetén (a gyodgyszernek vald expoziciot megeldzden) és az utankovetd viziteken. Két betegnél
jelentkeztek atmenetileg CEVENFACTA-val szembeni antitestek, tovabbi igazolo vizsgalattal
CEVENFACTA-val szembeni antitestekre; ezekrdl igazoltdk, hogy nem neutralizal6 antitestek.

A gyobgyszer alkalmazasa soran egyetlen betegnél sem keletkeztek nyultej-fehérje elleni antitestek.
Mindazonaltal — mint minden terdpias fehérje esetében — fennall az immunogenitas lehetdsége.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban nem tapasztaltak tuladagolast.
Az adagolasi rendet nem szabad szandékosan a javasolt adagokat meghaladé érték folé emelni, az
esetlegesen tapasztalhat6 tovabbi kockazatokra vonatkozé informaciok hianya miatt.



https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Véralvadasi faktorok, ATC kod: BO2BD08

Hatasmechanizmus

Normal kdriilmények kozott az aktivalt VII-es faktor az, amely a véralvadast inditja a sejtfelszinen
1év6 szoveti faktorral (TF) vald interakciojat kovetéen. A komplex keletkezését kovetden aktivalja
foként a X faktort Xa-va és a [X-es faktort [Xa-va. A X-es faktor Xa-va aktivalasa inditja a
koagulacios kaszkad kdzos titvonalat, ami a prothrombin thrombinna torténé atalakulasdhoz vezet, és
ezt kovetden a fibrinogén fibrinné torténd atalakulasaval vérzéscsillapitd alvadék kialakuldsahoz vezet,
ez altal elérve a véralvadék kialakulasat a vérzés helyén (haemostasis). Ez a reakcio tobbszordsére
er6sodik a VIlI-as faktor és a IX-es faktor jelenlétében.

A vagy B tipust hemofilidban szenvedo betegeknél a VIlI-as és a [X-es faktor molekulai nincsenek
jelen vagy nem miikddnek, megakadalyozva a koagulacio erdsitését. Ez legyengité vérzésekhez vezet,
amelyek néha életveszélyesek lehetnek.

Ezeknél a betegeknél az FVIla aktivalja a koagulaciot a természetes ,, TF-fliggd” mechanizmuson
keresztiil. Azonban a haemostasis FVIla alkalmazasaval torténo eléréséhez sziikséges terapias adagok
sokkal magasabbak, mint a normal FVII(a) keringd koncentracio. Ezeknek a természetes értéket
meghaladoé FVIIa adagoknak a jelenléte két tovabbi koagulacios utvonalat idéz eld.

Egy masodik, ,, TF-fliggetlen” koagulacios utvonal hasonloképpen azt eredményezi, hogy a ,, TF-
fiiggd” hatasmoddal az FXa létrehozasara az aktivalt vérlemezkék felszinén, anélkiil, hogy sziikséges
lenne a TF altal FVIla rogzitésére a sejtfelszinen és annak szerkezete modositasara. Ezen tilmenden a
magas FVIla dozisok alkalmazasa a természetes €s allando FVIla-gatlast is enyhiti FVII-zimogénnel.
Egy harmadik utvonalon az FVIIa verseng az aktivalt protein C-vel (aPC) az endotelialis protein C
receptorhoz (EPCR) kapcsolddva. Ily modon az FVIla lefelé modulélja az antikoagulaciot az altal,
hogy korlatozza az aktivalt V-0s faktor hasitasat, az FXa kofaktort, az aPC-vel.

E harom tutvonal kombinacidja lehetové teszi, hogy az FVIla elkeriilje az FVIlla vagy FIXa
sziikségességét a haemostasis helyreallitdsaban azok hidnyaban, vagy akar inhibitorok jelenlétében.

Farmakodindmias hatasok

A koagulacioval 6sszefliggd laboratoriumi eredmények nem feltétleniil korrelalnak a

gyogyszer hemosztatikus hatasossagaval és azt nem jelzi eldre.

Az 1b Fazist klinikai vizsgalatban ez a gyogyszer dozis- és koncentracio-fliggé farmakodinamias
hatast mutatott a koagulacios rendszerre, ideértve az aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (aPTT) és a
protrombin id6 (PT) rovidiilését, valamint ndvekedést a vérlemezkék trombingeneracios vizsgalataban
(TGT) és a véralvadék maximalis szilardsagaban (Fibrin alapi Tromboelasztometria).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A gyogyszer hatasossagat harom III. fazisu klinikai vizsgalatban értékelték, dsszesen 60 velesziiletett
inhibitoros A vagy B tipust hemofiliaban szenved6 férfi betegnél. A gydgyszer biztonsagossagat ezzel
a harom klinikai vizsgalattal értékelték ki, valamint az 1b Fazisa vizsgalattal (15 beteggel) és egy
tovabbi klinikai vizsgalattal, amelynek az elsddleges célja egy PK értékelés volt (28 beteggel),
Osszesen 103 velesziiletett inhibitoros A vagy B tipust hemofilidban szenvedd egyedi férfi betegnél.

Vérzések kezelésének hatdsossaga felndtteknél és serdiiléknél:

A PerSept 1 egy IIl. Fazisu, multicentrikus, nyilt, randomizalt, keresztezett vizsgalat volt két kezdeti
adagolasi renddel. Ennek a vizsgalatnak az altalanos célkitlizése volt értékelni a gydgyszer kétdozisu
adagolasi rendjének biztonsagossagat és hatdsossagat a vérzéses epizddok dsszes sulyossagi tipusara
(enyhe, mérsékelt, és stilyos), valamint értékelni annak farmakokinetikdjat. A vizsgalati protokollnak
megfelelden a vizsgalatba bevonni kivant személyek >12 éves vagy id6sebb (75 éves korral bezardlag)
velesziiletett VIII-as vagy IX-es alvadasi faktorokkal szemben inhibitoros (beallitott pozitiv inhibitor
hatarérték 5 BE) A vagy B tipusu hemofiliaban szenvedd betegek voltak.



Azokat a betegeket, akik minden belépési kovetelménynek megfeleltek, randomizaltak és a vizsgalatot
megkezdték ezzel a gyogyszerrel vagy 75 ng/ttkg vagy 225 pg/ttkg adagolasi renddel.

Huszonhét felnétt és serdiilé beteget (>12 éves vagy idésebb de 65 éves korig bezardlag) vontak be és
értékeltek ki 468 vérzéses epizod kezelésére, betegenként atlagban 12 vérzéses epizoddal.

A ,,j6” vagy ,.kivalo” valaszt kapott (négypontos értékeloskala alkalmazasaval) sikeresen kezelt
vérzéses epizodok aranyanak eredményeit €s analizisét - sulyossagtol fiiggetleniil - 12 6raval a
gyogyszer elso beadasa utan (elsédleges hatasossagi végpont), ahol a hianyzo6 valaszokat
sikertelenként kezelték, a 4. Tablazat tartalmazza.

4. Tablazat: ,,J6” vagy ,,Kivalé” valaszt kapott vérzéses epizodok aranya - stlyossagtol
fiiggetleniil - 12 éraval a CEVENFACTA els6 beadasa utan (kezelt populicio) — A hianyzo

valaszokat sikertelenként kezelve - PerSept 1 vizsgalat

Kezdeti adagolasi rend a vérzéses epizéd
idépontjaban
75 ng/ttkg 225 ng/ttkg Osszesen

(N=25) (N=25) (N=27)
Vérzéses epizodok szama 252 216 468
Sikeres kezelések szama 204 (81,0%) 195 (90,3%) 399 (85,3%)
Sikertelen kezelések szama 48 (19,0%) 21 (9,7%) 69 (14,7%)
Sikerarany [95% CI] 0,810 [0,709, 0,910] | 0,903 [0,829, 0,977] | 0,853 [0,770, 0,935]
p-érték ! <0,001 <0,001 <0,001

Révidités: KI = konfidencia-intervallum.

Megjegyzések: Tényleges adagolési renddel rétegzett tdblazat a vérzéses epizod idopontjaban. Azok a betegek, akik
elvégezték az A Fazist barmely biztonsagossagi aggaly nélkiil, megkezdték a B Fazisu kezelést ugyanazon CEVENFACTA
kezelési rend szerint, amelyre randomizalva lettek az A Fazisban (vagy 75 pg/ttkg vagy 225 ng/ttkg). Ezt kdvetden a
beteget keresztezték az alternativ kezelési rendre 12 hetenként a vizsgalat végéig.

! p-érték a Ho: p <0,55 egyoldali normal kozelitési tesztbél, ahol p a sikeresen kezelt vérzéses epizodok valds ardnya

12 éranként, vérzéses epizodok kodzotti korrelaciohoz vald igazitassal az adott betegnél. A tesztet a 0,0125 szinten végezték
(0,025-r61 igazitva 0,0125-re, hogy figyelembe vegyék a tesztelés multiplicitasat).

PerSept : Programme for the evaluation of recombinant factor Seven efficacy by prospective clinical trials (A rekombinans
Hetes faktor hatasossaganak értékelési programja prospektiv klinikai vizsgalatokkal)

Ezen tilmenden 24 6ranként a vérzéses epizodok tobbségénél ,,jo” vagy ,.kivalo” értékelést
jelentettek; a valasz 96,7% [93,3%, 100%] és 99,5% [98,6%, 100%] volt a 75 ng/ttkg illetve a
225 ng/ttkg adagolasi rendeknél. A beteg altal a vérzéses epizdodhoz ,,jo” vagy ,.kivalo” értékelés
eléréséhez a median id6tartam 5,98 ora volt a 75 pug/kg adagolasi rendnél és 3 ora a 225 pg/ttkg
adagolasi rendnél.

A gyogyszerfelhasznalas tekintetében atlagosan 1 vagy 2 injekciora volt sziikség a vérzéses epizod
kezelésére a 225 illetve a 75 pg/kg adagolasi rendnél.

A PerSept 2 egy III. Fazisu, globalis, multicentrikus, nyilt, randomizalt, keresztezett vizsgalat volt két
kezdeti adagolasi renddel. Ennek a vizsgalatnak az altalanos célkitlizése volt értékelni a gyogyszer
kétdozisu adagolasi rendjének biztonsagossagat €s hatasossagat a vérzéses epizodok Osszes sulyossagi
tipusara (enyhe, mérsékelt, és sulyos), valamint értékelni annak farmakokinetikajat. A vizsgalati
protokollnak megfeleléen a vizsgalatba bevonni kivant személyek >12 éves vagy idésebb (maximum
75 éves, azt is beleértve) velesziiletett VIII-as vagy 1X-es alvadasi faktorokkal szemben inhibitoros
(bedllitott pozitiv inhibitor hatarérték 5 BE) A vagy B tipusu hemofiliaban szenvedd betegek voltak.
Azokat a betegeket, akik minden belépési kovetelménynek megfeleltek, randomizaltak és a vizsgalatot
megkezdték ezzel a gyogyszerrel vagy 75 pg/ttkg vagy 225 pg/ttkg adagolasi renddel.

Huszonot gyermeket (11,3 honapostdl <12 éves korig) vontak be €s értékeltek ki 549 vérzéses epizod
kezelésére, betegenként atlagban 17 vérzéses epizoddal.

A ,,j6” vagy ,.kivalo” valaszt kapott (négypontos értékeloskala alkalmazasaval) sikeresen kezelt
vérzéses epizodok aranyanak eredményeit és analizisét - sulyossagtol fiiggetlentiil - 12 oraval a
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gyogyszer elsé beadasa utan (elsédleges hatasossagi végpont), ahol a hianyzo6 valaszokat
sikertelenként kezelték, az 5. Tablazat tartalmazza.

5. Tablazat: ,,J6” vagy ,,Kival6” valaszt kapott vérzéses epizédok aranya - sulyossagtol
fiiggetleniil - 12 6raval a CEVENFACTA els6é beadasa utan (kezelt populacié) —PerSept 2

vizsgalat
Kezdeti adagolasi rend a vérzéses epizod
idopontjaban
75 ng/ttkg 225 ng/ttkg Osszesen
(N=23) (N=24) (N=25)

Vérzéses epizodok szama 239 310 549

Sikeres kezelések szama 158 (66,1%) 190 (61,3%) 348 (63,4%)

Sikertelen kezelések szama 81 (33,9%) 120 (38,7%) 201 (36,6%)

Sikerarany [95% CI] 0,661 [0,530, 0,792] | 0,613 [0,487, 0,739] | 0,634 [0,517, 0,751]
p-érték ! 0,048 0,164 0,080

Révidités: KI = konfidencia-intervallum.

Megjegyzések: Tényleges adagolési renddel rétegzett tablazat a vérzéses epizod idopontjaban. Azok a betegek, akik
elvégezték az A Fazist barmely biztonsagossagi aggaly nélkiil, megkezdték a B Fazisu kezelést ugyanazon CEVENFACTA
kezelési rend szerint, amelyre randomizalva lettek az A Fazisban (vagy 75 pg/ttkg vagy 225 ng/ttkg). Ezt kdvetden a
beteget keresztezték az alternativ kezelési rendre 12 hetenként a vizsgalat végéig.

! p-érték a Ho: p <0,55 egyoldali normal kozelitési tesztbél, ahol p a sikeresen kezelt enyhe/mérsékelt/stlyos vérzéses
epizddok valos aranya 12 oranként, vérzéses epizodok kozotti korrelacidhoz vald igazitassal az adott betegnél. A tesztet a
0,0125 szinten végezték (0,025-r61 igazitva 0,0125-re, hogy figyelembe vegyék a tesztelés multiplicitasat).

PerSept : Programme for the evaluation of recombinant factor Seven efficacy by prospective clinical trials (A rekombinans
Hetes faktor hatasossaganak értékelési programja prospektiv klinikai vizsgalatokkal)

A hatasossagi eredmények kétesnek tekintendok a PerSept 2 esetében: az elsddleges hatasossagi
végpont nem teljesiilt (azaz az Objektiv Teljesitménykritériumot (OPC) nem [épték thl). Lasd 4.2 pont.

Vérzesek megelozésének hatdsossaga miitétek és invaziv beavatkozdasok sordn:

A PerSept 3 egy IlII. Fazist, multicentrikus, nyilt, egykaru vizsgalat volt, amely értékelte a gyogyszer
biztonsagossagat ¢s hatasossagat >6 honapos €s <75 éves kor kozotti betegeknél, akik VIII-as vagy
IX-es alvadasi faktorokkal szemben inhibitoros (beallitott pozitiv inhibitor hatarérték 5 BE) A vagy
B tipust hemofiliaban szenvedtek, és akik elektiv sebészeti vagy mas invaziv beavatkozasra voltak
eléjegyezve. Tizenkét beteget vontak be a vizsgalatba (6-ot a kismiitétes csoportba és 6-ot a
nagymitétes csoportba).

Nagyobb sebészeti/invaziv beavatkozasnal a kezelést 200 pg/ttkg kezdeti bolus adagban adtak be

<2 perces intravénas injekcioban kozvetleniil a sebészeti bemetszés vagy az invaziv beavatkozas
megkezdése el6tt. Kisebb elektiv sebészeti/invaziv beavatkozasnal a gyogyszert 75 ug/ttkg kezdeti
bolus adagban adtak be <2 perces intravénas injekcioban kdzvetleniil a sebészeti bemetszés vagy az
invaziv beavatkozas megkezdése eldtt. Mind a kisebb, mind a nagyobb beavatkozasoknal a kezelést
megismételték legfeljebb 2 oras gyakorisaggal, 75 pgtt/kg adaggal, a sebészeti/invaziv beavatkozas
soran és az utan. Az expozicio atlagos idGtartama 18 nap volt (nagyobb beavatkozasoknal) és 2,2 nap
(kisebb beavatkozasoknal).

A vizsgalo altal értékelt, sebészeti vagy mas invaziv beavatkozasok soran a gyogyszer utolsé beadasa
utan 48 oraval (+4) ,,j6” vagy ,.kivalo” valaszt kapott kezelések szazaléka volt az elsddleges
hatasossagi végpont. Ez az értékelés a betegen az egyes idépontokban végzett értékelések 0sszességén
alapult, ugyancsak figyelembe véve a sebész intraoperativ hemosztatikus értékelését, a vérzéses
epizddok (azok miatti beavatkozasok) szamat, szivargast, vératomlesztéseket, és az alkalmazott
gyogyszer mennyiségét. Az elsddleges analizis a nem hianyzo értékeléseken alapult.

Hat felnétt (56 éves korig) és 6 gyermekkort beteg (1 serdiilé (14 éves) és 5 gyermek (2-9 év kozott)
kapta ezt a gyogyszert Osszesen 12 invaziv beavatkozasnal, ezen beliil 6 nagyobb ¢és 6 kisebb. Négy
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beteg, akik korabban részt vettek a PerSept 1 vizsgalatban (2 beteggel) és a PerSept 2 vizsgalatban
(2 beteggel), részt vett a PerSept 3 vizsgalatban.

Az elvégzett 12 sebészeti beavatkozas koziil 9 (81,8%) beavatkozasnal sikeres kezelésrdl szamolt be a
vizsgalod (,,j0” vagy ,.kivalo” valasz) 48 oraval a gyogyszer utols6 beadasa utan, 2 (18,2%) sikertelen
kezelés volt (,,gyenge” valasz), és 1 értékelés hianyzott, a vizsgalat megszakitasa (beleegyezés
visszavonasa) miatt az értékelés elott 48 oraval.

A 2 sikertelen kezelés (,,gyenge” valasz) a nagyobb miitéti csoportnal fordult el6. Az egyikre adott
valasz ,,gyengének” mindsiilt a vizsgalat megszakitasa miatt, siirgés nemkivanatos esemény kezelése
[treatment emergent adverse event (TEAE)] utan, amely halalos kimenetelii volt (beavatkozas utani
haematoma 2 nappal a gydgyszer utols¢ adagjat kovetden vérzéscsillapitod un. ,,rescue” kezeléssel a
gyogyszer utolsd adagjat kovetden 52 oran beliil): ez a beteg a gyogyszer beadasa utan 1 nappal
beavatkozas utdni haematomat tapasztalt, majd 3 nappal a gydgyszer beadésa utan sulyos
emésztorendszeri vérzést és sulyos vérzés miatti vérszegénységet, amely haldlhoz vezetett ugyanazon
a napon. Az emésztOrendszeri vérzést és stlyos vérzés miatti vérszegénységet a vizsgalo eloszor a
gyogyszerrel vélhetéen nem Osszefiiggdként jelentette és késébb modositotta vélhetden Osszefiiggore.
Végiil, a fiiggetlen Adatfigyeld Bizottsag [Data Monitoring Committee (DMC)] és a Megbizd
ujraértékelését kovetden, az okozatisagi értékelés megallapitasa ,,nem 0sszefliggd” volt. A masik
meghitsult kezelésnél ,,rescue” kezelésre volt sziikség a miitét utani 7-edik napon, amely id6 utan a
sikertelen kezelésként hataroztak meg.

Az intraoperativ hemosztatikus hatas besorolasa ,,kivalo” vagy ,,jo”” volt mind a 12 kisebb és nagyobb
mitétnél. A tényleges intraoperativ vérveszteség becsiilt kozépértéke alacsonyabb volt a maximalis
eldre jelzett vérveszteség kozépértékéhez viszonyitva (ugyanazon beavatkozason atesd, vérzési
rendellenesség nélkiili betegnél) mind a kismiitéteknél (2,3 ml tényleges intraoperativ és 4,2 ml
maximalis eldre jelzett) és nagymiutéteknél (270,0 ml illetve 350,0 ml).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A farmakokinetikai értékelést az LFB-FVIIA-009-19.sz. klinikai vizsgalatban végezték 28 A-tipust
hemofilidban szenvedd betegnél, FVIII elleni inhibitorokkal vagy azok nélkiil (atlagéletkor 37,2 (15,1
kozépérték [19-70 év tartomany]), akik egyszeri adagban kaptak eptakog béta (aktivalt) injekciot
(vagy 75 ng/ttkg, vagy 225 pg/ttkg).

A gyogyszer mas rthFVIla készitményekhez hasonld farmakokinetikai profilt mutatott, emelkedett
plazmaszintekkel révid id6vel az injekcid beadésa utan, amit bioexponencialis csokkenés kovetett a
maximalis koncentraciohoz képest, majd visszadllt a vizsgalat kezdeti értékre a beadast kdvetden
koriilbeliil 8-12 oraval.

Az adatok elemzését nem kompartmentdlis elemzéssel (NCA) végezték. A farmakokinetikai elemzés
eredményeit a gyogyszer 75 pg/ttkg illetve 225 pg/ttkg egyszeri bolus intravénas beadasat kvetden 28
feln6tt betegnél a 6. Tablazat mutatja be.

6. Tablazat: CEVENFACTA farmakokinetikai paraméterei (mértani kozép [CV%]) felndtteknél

Paraméter Chmax Clearance Vua AUC-inf tiz
(mértani kozép (ng/ml) (I/h) 1)) (ngxh/ml) (h)
[CV%])
75 ng/ttkg 938 (37) 5,1 (37) 8,2 (37) 1 008 (47) 2,3 (16)
(n=14)
225 pg/ttkg 3211 (23) 4,5 (20) 7(22) 3571 (26) 2,0 (8)
(n=14)

Cmax= maximalis plazmakoncentracid; AUCo.inf = GOrbe alatti teriilet 0 és végtelen id6 kozott; t/s= eliminacios felezési id6;
Vd= Megoszlasi térfogat

A nem kompartmentalis elemzés megkozelité dozisaranyossagot mutatott eptakog béta (aktivalt)

75 ng/ttkg és 225 pg/ttkg adagok kozott, ahol a mértani kozép AUC.int €s @ Cmax emelkedd
3,5-szorosen illetve 3,4-szeresen, a 3,0-szeres dozisemelésnél.
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Megjegyzendd, hogy magasabb expoziciot (AUC.inf €s a Cmax) figyeltek meg novekvé testtomegnél
(kiilonosen relevans elhizott alanyoknal) a rendelkezésre allo adagok (75 pg/ttkg és 225 pg/ttkg)
egyikénél. Elismert, hogy ebben az alcsoportban jelenleg korlatozottak az adatok, de az esetleges
adagolasi javallatok frissitésre keriilnek majd, amint elegendé adat all rendelkezésre.

Korlatozott farmakokinetikai adatok allnak rendelkezésre idoskortiakrdl: 3 idéskoru beteget vontak be
a klinikai vizsgalatokba az LFB-FVIIA-009-19.sz. PK vizsgalatbdl, egy 70 éves volt a 75 pug/ttkg
egyszeri intravénas adag karban, és 2 (az idosebb 67 éves volt) a 225 ng/ttkg egyszeri intravénas adag
karban.

Nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok sem vesekarosodasban, sem majkarosodasban
szenvedo betegekrol.

Nem végeztek klinikai vizsgalatokat ezzel a gydgyszerrel tomegmérleg értékelésére. Mindazonaltal, a
rendelkezésre 4ll6 szakirodalom szerint a metabolizmus varhatoan proteolizis Gtjan megy végbe a
majban, a kivalasztodas pedig a vizelettel és a széklettel torténik (aminosavak).

5.3 Preklinikai biztonsagossagi adatok

A preklinikai biztonsagossagi program valamennyi eredménye a rekombinans aktivalt VII-es faktor
farmakologiai hatasaval volt kapcsolatos.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Arginin-hidroklorid

Izoleucin

Trinatrium-citrat-dihidrat

Glicin

Lizin-hidroklorid

Poliszorbat 80

Sosav (a pH beallitdsdhoz)

Oldészer

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

Feloldas utan a készitményt az injekcios tivegben kell tarolni és 4 oran beliil be kell adni. A fel nem
hasznalt oldatot a feloldas utan 4 6ran beliil ki kell dobni.

A feloldasi utasitasokra vonatkozo tovabbi informaciokat a 6.6 pontban talalja.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
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A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése, és specialis felszerelés a beadashoz
Tartalma csomagonként:

CEVENFACTA 1 mg (45 KNE) por és oldoszer oldatos injekcidhoz

- 1 iveg injekciods Giveg porral (1 mg) oldatos injekcidhoz,

- 1 steril injekcios tliveg adapter a feloldashoz, beépitett 5 pm részecskesztirvel,

- 1 eloretoltott fecskend6 injekcidhoz valo vizzel (1,1 ml),
- 1 dugattyuszar és biztonsagi zar.

CEVENFACTA 2 mg (90 KNE) por és olddszer oldatos injekciéhoz

1 tiveg injekcios iiveg porral (2 mg) oldatos injekcidhoz,

1 steril injekcios liveg adapter a feloldashoz, beépitett 5 um részecskeszlirovel,
1 eléretoltott fecskendd injekcidhoz vald vizzel (2,2 ml),

1 dugattyuszar és biztonsagi zar.

CEVENFACTA 5 mg (225 KNE) por és oldészer oldatos injekciéhoz

- 1 iiveg injekciods iveg porral (5 mg) oldatos injekcidhoz,

- 1 steril injekcios iiveg adapter a feloldashoz, beépitett 5 pm részecskesziirvel,
- 1 eldretoltott fecskendd injekcidohoz valod vizzel (5,2 ml),

- 1 dugattyuszar és biztonsagi zar.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A mellékelten szallitott szett segitségével végzett feloldas utan az oldat atlatszo vagy kissé opalos
szintelen folyadék, idegen részecskéktél mentes.

A feloldott gyogyszert a beadas eldtt vizudlisan meg kell vizsgalni, hogy nincsenek benne részecskék.
Zavaros vagy iiledékes oldatot ne hasznaljon!

Feloldasi utasitasok
Feloldaskor mindig aszeptikus koriilmények kozott és sik munkafeliileten kell eljarni.

1. A CEVENFACTA port tartalmaz6 injekcios iiveg és az oldoszert tartalmazo eldretoltott
fecskendd szobahdmérsékletii legyen (15 °C és 25 °C kozott) a feloldaskor.

2. Tavolitsa el a mianyag kupakot az injekcios livegrél (A. abra). Ha a kupak elveszett vagy
hianyzik, ne hasznalja fel az injekcios iiveget.

3. Egy alkoholos torldvel torolje le az injekcids liveg gumidugojat. Hagyja az alkoholt
felszaradni. A torlével tortént tisztitas utan ne érintse meg a gumidugot az ujjaival és ne
hagyja, hogy az hozzaérjen barmely mas targyhoz, amig nem csatlakoztatta az injekcios
iiveg adapterét, mivel ez atviheti a baktériumokat (B. abra).
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Nyissa ki az injekcids tiveg adapterét tartalmazo csomagot ugy, hogy lehuzza a papir
védolapot anélkiil, hogy a belsejét megérintené. Ne vegye ki az injekcios iiveg adapterét a
csomagbol. Az adapter tiiskéjének egy vonalba kell allnia a sziirke gumidugd kézéppontjaval
(C. abra).

Forditsa meg a csomagot. Er6teljesen szoritsa lefelé, hogy az injekcids iiveg adapterének
tiiskéjét teljesen beillessze az injekcios tiveg gumidugojaba (D. abra).

Finoman szoritsa meg a miianyag boritast s emelje fel, hogy eltavolitsa az injekcios tiveg
adapterérdl. Ne érintse meg az injekcios iiveg adapter kiallo tiiskéjét (E. abra).

o
. / t D]

Vegye le a fecskendd kupakjat az eldretoltott fecskendordl oly modon, hogy mig az egyik
kezével a fecskend? testét tartja, a masik kezével lecsavarja a fecskendd kupakjat (balra
forgatva). Ne érintse meg a fecskendd csucsat. Ne hasznalja fel az eloretoltott fecskendét,
ha a fecskendd kupakja elveszett vagy hianyzik (F. abra).

Az injekcios iiveg adapterének peremét tartva csavarja fel az eldretoltott fecskend6t (jobbra
forgatva) néhany csavarassal, amig az szorulni nem kezd. Ugyeljen arra, hogy nem hizza tul
szorosra, mivel a fecskendot késobb el kell tavolitania (G. abra).

Tartsa a dugattyuszarat a szélesebb fels6 végeénél fogva az egyik kezével, a masik kezével
pedig a fecskendo testét. Illessze be a dugattytiszarat a fecskenddbe, majd csavarja meg
néhanyszor (jobbra forgatva), hogy a dugattytszar csatlakozzon a sziirke gumidugdhoz a
fecskenddben (H. abra).
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10.

11.

12.

13.

Nagyon lassan nyomja le a dugattytiszarat a fecskend6 aljara, hogy a folyadékot
maradéktalanul attoltse a fecskend6bol az injekcids iivegbe. Ne nyomja le tul gyorsan, mivel
ez habzast és levegit okozhat az injekcios iivegben (1. abra).

Ovatosan mozgassa korbe-korbe az injekcios tiveget vagy gorgesse a kezei kozott, amig az
Osszes por fel nem oldodott. Ne razza az injekcios iiveget, mivel ez habzast és leveg6t okoz
(J. abra).

| h W

_ Ovatosan mozgassa .Y
/" korbe-kérbe

0>

An¢lkiil, hogy gyogyszert visszaszivna a fecskenddbe, csavarja le a fecskendot az injekcios
tiveg adapterérdl (balra forgatva), amig az teljesen le nem csatlakozott. Ne tavolitsa el az
injekciods liveg adapterét az injekcios iivegrol (K. abra).

+
"K R ;

Szivja fel a folyékony gyogyszert az injekcios iivegbdl (iivegekbdl), a gyogyszertara altal
biztositott fecskendo segitségével, amely elegend6 méretii a rendelt d6zishoz.

Ha a dé6zisahoz egynél tobb injekcids livegre van sziikség, ismételje meg a fenti 1épéseket tovabbi
készletekkel, amig el nem érte a sziikséges dozisat.

Alkalmazasi utasitasok

A gyogyszert a feloldas utan 4 o6ran beliil fel kell hasznalni.
A gybgyszer 2 perc vagy annal rvidebb id6 alatt alkalmazhat6 intravénas infiizié forméjaban.

Artalmatlanitdsi utasitdsok

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok
szerint kell végrehajtani.

7.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies
Tour W

102 Terrasse Boieldieu, 19éme Ftage

92800 Puteaux
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Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/22/1664/001
EU/1/22/1664/002
EU/1/22/1664/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYART(’)JA/GYAI}T,(')I,E,S>A GYART"ASI TF;TEL,EK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

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

ENGEDELYEZES UTANI INTEZKEDESEK TELJESITESERE
VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG<A FELTETELES
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY MEGADASA ERDEKEBEN>
<A KIVETELES KORULMENYEK KOZOTT MEGADOTT
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ESETEBEN>
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A. A }BIOL(')GIAI ERED,ET,U', HAT(’)ANYéG GY,ART’(')JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatbanyag gyartéjdnak neve és cime

LFB Biomanufacturing
Quartier du Rieu

Avenue des Chénes Rouge
30100 Ales

Franciaorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

LFB Biotechnologies

Zone d’activité des Courtabeuf
3 Avenue des Tropiques

91940 Les Ulis

Franciaorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos 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 gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
iddépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. FELT,ETELEK VAGY KOR,LATOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 Moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkez6 esetekben:
¢ ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz (1 mg)

/1.  AGYOGYSZER NEVE

CEVENFACTA 1 mg (45 KNE) por és olddszer oldatos injekcidhoz

eptakog béta (aktivalt)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

eptakog béta (aktivalt) 1 mg/injekcios liveg (45 KNE/injekcios iiveg), feloldast kovetéen 1 mg/ml

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: Arginin-hidroklorid, Izoleucin, Trinatrium-citrat-dihidrat, Glicin, Lizin-hidroklorid,
Poliszorbat 80, Sosav
Oldoszer: injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz
Az egyes csomagok tartalma:

1 injekcios liveg por,

1 fecskendo of steril oldoszer,

1 dugattyuszar,

1 injekcios liveg adapter.

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

Egyszeri alkalmazasra.

Feloldast kdvetden 4 oran beliil felhasznalando.
Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEzKEDEs;zK 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

Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies (LFB)
Tour W

102 Terrasse Boieldieu 19¢éme Etage

92800 Puteaux

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1664/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

CEVENFACTA 1 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Port tartalmazo injekcios iiveg (1 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

CEVENFACTA 1 mg (45 KNE) por ¢és oldoszer oldatos injekcidhoz

eptakog béta (aktivalt)
v

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

I mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eléretoltott fecskendoé oldészerrel (1,1 ml)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldodszer 1 mg CEVENFACTA-hoz
injekcidhoz valo viz
v

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz (2 mg)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

CEVENFACTA 2 mg (90 KNE) por ¢s olddszer oldatos injekcidhoz

eptakog béta (aktivalt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

eptakog béta (aktivalt) 2 mg/injekcios liveg (90 KNE/injekcios iiveg), feloldast kovetéen 1 mg/ml

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: Arginin-hidroklorid, Izoleucin, Trinatrium-citrat-dihidrat, Glicin, Lizin-hidroklorid,
Poliszorbat 80, S6sav
Oldészer: injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz
Az egyes csomagok tartalma:

1 injekcios iliveg por,

1 fecskend®6 steril oldoszer,

1 dugattyuszar,

1 injekcids liveg adapter.

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

Egyszeri alkalmazasra.

Feloldast kovetéen 4 6ran beliil felhasznalando.
Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTET]:ZS, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies (LFB)
Tour W

102 Terrasse Boieldieu 19¢éme Etage

92800 Puteaux

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1664/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

CEVENFACTA 2 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Port tartalmazo injekcids iiveg (2 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

CEVENFACTA 2 mg (90 KNE) por és olddszer oldatos injekciohoz
eptakog béta (aktivalt)
v

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2 mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendo oldoszerrel (2,2 ml)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer 2 mg CEVENFACTA-hoz
injekciohoz vald viz
v

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz (5 mg)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

CEVENFACTA 5 mg (225 KNE) por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz
eptakog béta (aktivalt)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

eptakog béta (aktivalt) 5 mg/injekcios liveg (225 KNE/injekcids liveg), feloldast kdvetden 1 mg/ml

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: Arginin-hidroklorid, Izoleucin, Trinatrium-citrat-dihidrat, Glicin, Lizin-hidroklorid,
Poliszorbat 80, Sosav
Oldészer: injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz
Az egyes csomagok tartalma:

1 injekcios liveg por,

1 fecskendo of steril oldoszer,

1 dugattyuszar,

1 injekcids liveg adapter.

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

Egyszeri alkalmazasra.

Feloldast kovetden 4 oran beliil felhasznalando.
Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, 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

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies (LFB)
Tour W

102 Terrasse Boieldieu 19¢éme Etage

92800 Puteaux

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1664/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

CEVENFACTA 5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Port tartalmazo injekcids iiveg (5 mg)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

CEVENFACTA 5 mg (225 KNE) por és oldoszer oldatos injekciohoz

eptakog béta (aktivalt)
v

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

S mg

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

Eloretoltott fecskendo oldoszerrel (5,5 ml)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoészer 5 mg CEVENFACTA-hoz

injekcidhoz valo viz
v

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5,2 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

36



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

CEVENFACTA 1 mg (45 KNE) por és olddészer oldatos injekciohoz

CEVENFACTA 2 mg (90 KNE) por és olddszer oldatos injekciohoz

CEVENFACTA 5 mg (225 KNE) por és oldészer oldatos injekciohoz
eptakog béta (aktivalt)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudoméséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez, vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t 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 kezeldorvosat. Ez a
betegtajeckoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a CEVENFACTA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a CEVENFACTA alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a CEVENFACTA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a CEVENFACTA-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

CEVENFACTA Hasznalati Utasitas.

Nk wb =

1. Milyen tipusi gyogyszer a CEVENFACTA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A CEVENFACTA eptakog béta (aktivalt) hatdanyagot tartalmaz, amely human rekombinans aktivalt
Vll-es véralvadasi faktor (rhFVIla).

CEVENFACTA alkalmazésa A vagy B tipust hemofilidval sziiletett felndtteknél és serdiiloknél

(12 éves vagy annal idOsebb) torténik, €s akiknél inhibitorok (antitestek) alakultak ki. Felhasznalasa:
- vérzéses epizodok kezelésére,

- vérzeés mitét alatti kezelésére.

Hogyan miikodik a CEVENFACTA?
Ez a gydgyszer az altal miikodik, hogy 1étrehozza a véralvadékot a vérzés helyén, amikor a test sajat
véralvadasi faktorai nem miikddnek.

2. Tudnivalok a CEVENFACTA alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a CEVENFACTA-t:
- ha allergias az eptakog béta (aktivalt) hatdanyagra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)

egyéb Osszetevojére,
- ha allergias nyulakra vagy nyulfehérjékre.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A CEVENFACTA alkalmazasa el6tt beszéljen a kezelGorvosaval:

- Ha anamnézisében szerepel atherosclerosis (amikor betegség miatti verdérszikiilete volt),
koszortér betegség (a szivet ellatd vérerek beszlikiilése miatti szivbetegség), agyérbetegség (az
agyat ellatd vérerek betegsége), zizodassal jaro sériilés, szepszis (sulyos vérmérgezEs), vagy
vérrogok;

- Ha szivbetegsége, szivelégtelensége, szivritmuszavara van;

- Ha korabban tiidovérrogei voltak vagy szivmitéten esett at;

- Ha barmely mas egészségiigyi problémaéja van vagy volt.

Ismert kazein-allergiaban szenvedd betegeknél magasabb lehet a tilérzékenységi reakciok kockazata.
Amennyiben tulérzékenység tlinetei jelentkeznek, az alkalmazast meg kell szakitani, és azonnal orvosi
segitséget kell kérnie. Tlinetei lehetnek: csalankiiités (viszketé duzzanatok a bor alatt), viszketés,
borkiiités, nehézlégzés, feldagadas az ajkak és a torok kornyékén, mellkasi szoritd érzés, sipold 1égzés,
szédiilés vagy ajulas, és alacsony vérnyomas.

Habar az alabbi allapotokat nem figyelték meg, ezek eldfordulhatnak a CEVENFACTA

alkalmazasakor:

- Vérrdgképzddés a sziv verdereiben (ami szivrohamhoz vagy angindhoz vezethet), az agyban (ami
sztrokhoz vezethet), vagy a tiidoben vagy mélyvénakban. Tiinetei lehetnek: feldagadas és fajdalom
a karokban, labakban vagy hasban, mellkasi fajdalom, nehézlégzés, érzékelés vagy mozgas
nehezitettsége, és megvaltozott tudat vagy beszéd.

- Tulérzékenység vagy anaphylaxias reakciok. Tiinetei lehetnek: csalankitités (viszketd
feldagadasok a bor alatt), viszketés, borkiiités, nehézlégzés, feldagadas az ajkak és a torok
kornyékén, mellkasi szoritd érzés, sipold 1égzés, szédiilés vagy ajulés, és alacsony vérnyomas.

- Inhibitorok (antitestek), amelyek vérzési problémakat okozhatnak.

Ha ezen 4llapotok barmelyike fennall Onnél, a CEVENFACTA alkalmazasa elétt beszéljen a
kezelGorvosaval.

Fontos feljegyezni az On CEVENFACTA gybgyszere gyartasi tételének szamat. Igy minden
alkalommal, amikor egy ij CEVENFACTA csomagot kap, jegyezze fel daitumot és a gyartasi
tételszamot (amelyek a csomagolason a Gy.sz. utan szerepelnek) és 6rizze meg ezeket az
informaciokat biztonsagos helyen.

Serdiilok
A felsorolt figyelmeztetések és dvintézkedések felndttekre és serdiilokre (12 éves és annal idésebb)
egyarant vonatkoznak.

Egyéb gydgyszerek és a CEVENFACTA
Tajékoztassa a kezelborvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereirol.

A CEVENFACTA alkalmazasa el6tt beszéljen a kezelGorvosaval, ha

- jelenleg alkalmaz vagy nemrégiben alkalmazott mas aktivalt VII-es faktort, vagy aktivalt vagy
nem aktivalt prothrombin komplex koncentratumokat,

- jelenleg alkalmaz vagy nemrégiben alkalmazott XIII-as faktort,

mivel ezeknek a gyogyszereknek CEVENFACTA-val torténé kombinacidja ndvelheti a

thromboembdlids események (vérrogképzodés a visszerekben) kockazatat.

A CEVENFACTA ezekkel a gyogyszerekkel valo egyiittes alkalmazasa el6tt beszéljen a
kezeldorvosaval.
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Terhesség, szoptatas és termékenység .
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
A CEVENFACTA alkalmazasat kdvetden szédiilés 1éphet fel. Amig ezt a tlinetet tapasztalja, keriilnie
kell a gépjarmiivezetést vagy a gépek kezelését.

A CEVENFACTA natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer injekcionként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
‘natriummentes’.

3. Hogyan kell alkalmazni a CEVENFACTA-t?

A gyodgyszerrel valo kezelés csak hemofilia és/vagy vérzési rendellenességek kezelésében gyakorlott
orvos feliigyelete mellett kezdhetd meg.

A CEVENFACTA por alakban kaphat6, amelyet annak olddszerével el kell késziteni (fel kell oldani)
és visszérbe kell befecskendezni (intravénas injekcio) Az utasitasokat lasd a jelen betegtajékoztato
végén szerepld hasznalati Gtmutatoban (7. pont).

Milyen esetekben kezelje Onmagat?

A gyogyszerkészitmények injekcioval torténd beadasahoz szakképzés sziikséges. Ne kisérelje meg
Onmaganak beadni, hacsak ennek modjara nem képezte ki egészségiigyi szakember vagy hemofilia
kezel6 kozpont.

Sok inhibitorral rendelkezd beteg megtanulja az injekcio beadasat Onmagénak vagy egy csaladtag
segitségével: miutan kiképezték, tovabbi injekcios felszerelésre lesz sziiksége a CEVENFACTA
készlete mellett, hogy sikeresen kezelni tudja a vérzéses epizodjait az otthonaban. A gyogyszer
injekciohoz vald elkészitése elott feltétleniil szerezzen be az injekcidhoz sziikséges minden
felszerelést. Ezt a kiegészitd injekcids felszerelést az egészségligyi szakemberétdl fogja megkapni
(példaul a gyodgyszerészétol vagy a hemofilia kezel6 kdzponttol).

A CEVENFACTA injekcid beadhat6 egy hemofilia kezeld kdzpontban, a kezel6orvosa rendeléjében,
vagy otthon. A vérzés elsd jeleire torténd kezelése fontos a vérzés kezelésében.

A vérzés kezelését a leheto leghamarabb, idealis esetben 2 6ran beliil, kezdje meg.

* Enyhe vagy kozepesen sulyos vérzés esetén (példaul iziilet, feliileti izom, lagy szovetek, és
nyalkahartyak) Onmagat kell kezelnie, a lehetd leghamarabb, idedlis esetben otthon.

* Sulyos vérzés esetén (azaz életet vagy végtagot [kart vagy labat] veszélyeztetd vérzéskor, koponyaiiri
[a koponyan beliili] vagy emésztérendszeri [a gyomorban vagy bélben] vérzéskor) kezeldorvosdhoz
kell fordulnia.

A sulyos vérzéseket rendszerint korhazban kezelik, és egy CEVENFACTA adagot beadhatnak
utkdzben odafelé.

24 6ranal tovabb ne kezelje magat anélkiil, hogy kezeldorvosaval egyeztetne.

* A gyogyszer minden egyes hasznalata utan a lehetd leghamarabb értesitse kezelGorvosat.
* Ha a vérzés nem all meg 24 oran beliil, azonnal értesitse kezelGorvosat vagy a segélyhivo
szolgalatokat. Rendszerint korhazi ellatasra lesz sziiksége.

A beadas el6tt a gyogyszer feloldasara vonatkozo utasitasokért és a beadasra vonatkozo utasitasokért

kovesse a Hasznalati Utasitas utmutatasat a jelen betegtajékoztaté végén (7. pont).
Fecskendezze be az oldatot a vénajaba 2 percen beliil.
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Mindig pontosan a kezeldorvosa utasitasa szerint alkalmazza ezt a gyégyszert. Amennyiben nem
biztos ezt illetéen, beszéljen a kezelGorvosaval.

Adag
A kezeldorvosa fogja megmondani Onnek, hogy mennyi CEVENFACTA-t alkalmazzon, és mikor
alkalmazza ezt a gyogyszert az On testtomegék, allapotanak és a vérzés tipusanak megfelelden.

Vérzeses epizodok kezelése
A gyogyszerrel valo kezelést a vérzéses esemény fellépésekor a lehetd leghamarabb meg kell kezdeni.

Envyhe és kozepesen sulyos vérzés:

Enyhe ¢és kdzepesen sulyos vérzéses epizodoknal az otthoni kezelés nem haladhatja meg a 24 6rat.
Csak a hemofilia kezel6 kozponttal tortént konzultacié utdn mérlegelhet6 az otthoni kezelés folytatasa.

Stlyos vérzés:

Ha sulyos vérzéses tlinetek 1épnek fel az otthoni kérnyezetben, azonnali orvosi ellatast kell kérnie. A
kezelés késlekedését elkeriilendd, a kezdeti dozist beadhatja utkdzben a hemofilia kezeld kézponthoz
vagy a kezeldorvosa rendel6jéhez.

Mindig pontosan a jelen betegtajékoztatoban leirtak vagy a kezeldorvosa utasitasa szerint alkalmazza
ezt a gyogyszert. Amennyiben nem biztos ezt illetden, beszéljen a kezeldorvosaval.

Az alkalmazas modja
A beadas el6tt a gydgyszer feloldasara vonatkozo utasitdsokért és a beadasra vonatkozo utasitasokért
kovesse a Hasznalati Utasitas utmutatasat a jelen betegtdjékoztatd végén (7. pont).

Ha az eldirtnal tobb CEVENFACTA-t alkalmazott
Ha til sok CEVENFACTA-t alkalmazott, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Ha elfelejti alkalmazni a CEVENFACTA-t
Ha elfelejti alkalmazni a CEVENFACTA-t, beszéljen a kezelGorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg a
kezeldorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori mellékhatasok

(10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

Szédiilés

Fejfajas

Az injekcio helyén fellépo kellemetlen érzés

Az injekcio helyén fellépo véralafutas (haematoma)
Emelkedett testhomérséklet

Beavatkozas utani haematoma

Injekcidval 6sszefliggd reakciod

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a CEVENFACTA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
A CEVENFACTA feloldasahoz csak a készletben mellékelt anyagot hasznalja.

A feloldas utan a készitményt az injekcids tivegben kell tarolni és 4 6ran beliil fel kell hasznalni.
A fel nem hasznalt oldatot a feloldas utan 4 6ran beliil ki kell dobni.

Ne hasznalja fel a gyogyszert, ha azt veszi észre, hogy a folyadékban részecskék vannak, vagy az
elkészités utan zavaros.

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 kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a CEVENFACTA?
- A hatdanyag a rekombinans aktivalt VII-es véralvadasi faktor (eptakog béta (aktivalt))
- Egyéb segédanyagok:
Por: arginin-hidroklorid, izoleucin, trinatrium-citrat-dihidrat, glicin, lizin-hidroklorid,
poliszorbat 80, sosav (a pH beallitasahoz).
Oldészer: injekcidhoz valo viz.
Lasd a 2. pontot: ,,A CEVENFACTA natriumot tartalmaz”.

Az oldatos injekcidohoz valo por tartalma: 1 mg/injekcids iiveg (ami 45 KNE/injekcids iivegnek felel
meg), 2 mg/injekcios iiveg (ami 90 KNE/injekcios tivegnek felel meg), 5 mg/injekcios iiveg (ami

225 KNE/injekcios iivegnek felel meg).

A feloldas utan az oldat koncentracidja megkdzelitéleg 1 mg/ ml (45 KNE/ ml) eptakog béta (aktivalt).
1 KNE = 1000 NE (Nemzetkozi Egység).

Milyen a CEVENFACTA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A port tartalmazo injekcios iiveg fehér-tortfehér liofilizalt port tartalmaz és az oldoszert tartalmazo
eloretoltott fecskend®d tiszta, szintelen oldatot tartalmaz. Az elkészitett oldatnak szintelennek vagy
kissé opalosnak kel lennie.

Az egyes CEVENFACTA csomagok tartalma:

- 1l iiveg injekcids liveg porral és oldoszerrel oldatos injekciohoz,
- 1 steril injekcids iliveg adapter a feloldashoz, 5 um részecskesziirvel,
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- 1 eldretoltott fecskendd injekcidhoz valo vizzel,
- 1 dugattyuszar és biztonsagi zar.

Kiszerelés: 1 mg (45 KNE), 2 mg (90 KNE), és 5 mg (225 KNE).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies
Tour W

102 Terrasse Boieldieu 19¢éme Etage

92800 Puteaux

Franciaorszag

Gyarto

LFB Biotechnologies

Zone d’activité de Courtabeuf
3 Avenue des Tropiques
91940 Les Ulis

Franciaorszag

+33 169827010

A gyogyszerrel kapcsolatos barmely informacioért kérjiik, forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képvisel6jéhez.

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan:

http://www.ema.europa.cu

A betegtajékoztaté az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség

internetes honlapjan.
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HASZNALATI UTASITAS:

MIEL(")T’[,‘ ALKALMAZZA A CEVENFACTA-T, OLVASSA EL FIGYELMESEN EZEKET
AZ UTASITASOKAT

A CEVENFACTA por formaban keriil forgalomba. A befecskendezés el6tt a fecskenddben 1évo
oldoszerrel el kell késziteni (fel kell oldani). Az oldoszer injekcidhoz vald viz. A feloldott
CEVENFACTA-t a vénajaba kell befecskendezni (kizarolag intravénas alkalmazasra).

Ez a készlet tartalmazza a gyogyszer feloldasahoz sziikséges felszerelést. A gydgyszer feloldés utani
befecskendezéséhez tovabbi anyagok sziikségesek. Ezeket az anyagokat az egészségiigyi
szakemberétol fogja megkapni (példaul a gyogyszerészeétdl vagy a hemofilia kezeld kozponttol).

A orvosa vagy a gondozasat végzé egyészségiigyi szakember meg fogja mutatnia Onnek és/vagy
a gondozéjanak, hogy hogyan kell elkészitenie és befecskendeznie a CEVENFACTA-t. Ne
hasznalja ezt a készletet, amig meg nem kapta a megfelelé oktatist az egészségiigyi szakembertdl
vagy a hemofilia kezel6 kozponttol.

A gyodgyszer elkészitésekor és befecskendezésekor tiszta és kérokozomentes (aszeptikus) eljarast
kell alkalmazni.

Az On CEVENFACTA készletének tartalma:

- liiveg injekcids liveg por az oldatos injekcidhoz

- 1 steril injekcids liveg adaptere a feloldashoz, 5 um részecskeszlirével
- 1 eldretoltott fecskendd injekcidhoz valo vizzel

- 1 dugattyuszar és biztonsagi zar

Injekcios liveg porral

Mdanyag
Kupak

Gumidugd

(a miianyag kupak
alatt)

Injekciés Uveg Adapterei* és Csomagolas

1mg és 2mg Injekciés Uveg Adaptere 5mg Injekciés Uveg Adaptere

Mdianyag = Mdianyag Védéboritas
Véddboritas
Papir Véddlap

Papir Védélap

Fecskendd  Tijske (Ivédé/ .
papir . Ca
Kupakja alatt) Tiske (védépapir alatt)

*MEGJEGYZES: Az On CEVENFACTA készlete csak egy injekcids iiveg adapterét tartalmazza.

44



Fecskendo6 Dugattyuszar Eloretoltott Fecskendo Olddszerrel

LOT: 0123456 !
’U ’@I EXP: mw# lﬂﬁ_|

—/lill

Széles Tetd Menet  M(anyag  Gumidugd Fecskendd CSIlfIC,SB Fecskendd
Biztonsagi Zar (Luer csatlakozévéga Ky pakja
fecskendé kupakja
alatt)

Sziiksége lesz tovabba egy steril injekcios készletre (cs6 €s szarnyas tili), egy steril milanyag
fecskendore, steril alkoholos torlokre, és egy tartalyra, éles-hegyes eszkdzok szamara, amelyek
megfelelnek a helyi vonatkozo eldirasoknak és szabvanyoknak. Ezeket az anyagokat a
CEVENFACTA csomag nem tartalmazza. Ezeket a kiegészité anyagokat az egészségiigyi
szakemberét6l fogja megkapni (példaul a gyogyszerészétol vagy a hemofilia kezeld kozponttol).

Inflzids Készlet Mlianyag Alkoholos Torlo Tartély Eles-Hegyes
Fecskendd ‘ Eszkozok Szamara

Alkoholos Torlé

1) Gyiijtse ossze a felszereléseket és készitse el6 az injekcios iiveget

» Vegyen ki annyi CEVENFACTA készletet, amennyire sziiksége lesz a rendelt dozis
elkészitéséhez, egy steril injekcios készletet (nem mellékeljik) és egy alkoholos torlét (nem
mellékeljiik).

Ne hasznalja a készletet, ha a garanciazar sériilt, vagy ha feltételezi, hogy a készlet szennyezett.
Hasznaljon helyette egy 11j készletet.

» Ellendrizze a lejarati id6t a készlet oldalan (A. abra).

Ne nyissa ki a lejarati id6 utan.
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» Ellendrizze a csomag nevét, hataserdsségét és szinét, hogy biztos legyen abban, hogy az a
megfeleld készitményt tartalmazza (az 1 mg-os csomag sarga, a 2 mg-os csomag z0ld ¢és az 5 mg-
os csomag lila).

A\

Tisztitson meg egy sik feliiletet, mielott megkezdi a CEVENFACTA feloldasanak 1épéseit.

A\

Mosson kezet szappannal és vizzel és szaritsa meg tiszta toriilk6zovel vagy engedje a levegén
megszaradni (B. abra).

% )

» Vegye ki egy készletbdl annak tartalmat és egy alkoholos torlot. Helyezze a targyakat tiszta
feliiletre (C. abra).

» Vizsgalja meg a készlet teljes tartalmat. Gy6z6djon meg rola, hogy az injekcios iveghez van
megfeleld szinii fecskendo.

Ne hasznilja a tartalmat, ha leesett vagy sériilt. Hasznaljon helyette egy 0j készletet.

» Ha még nem szobahémérsékletli, engedje szobahomérsékletlire melegedni az injekcids liveget és
az eldretoltott fecskenddt. Ezt megteheti ugy, hogy addig a kezében tartja, amig kézmelegnek nem
érzi azokat.

Ne hasznaljon mas mddszert az injekcios iiveg és az eléretoltott fecskendo melegitésére.

» Tavolitsa el a mlianyag kupakot az injekcios iivegrol (D. abra).

Ha a miianyag kupak laza vagy hidnyzik, ne hasznilja az injekcids iiveget.
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» Egy alkoholos torlével tordlje meg a gumidugot (E. abra) és néhany masodpercig hagyja levegén
szaradni, igy biztositva annak csiramentességét, amennyire csak lehet.

» Miutan a torlével letisztitotta, ne érintse meg az ujjaival a gumidugét és ne hagyja, hogy az
hozzaérjen mas targyakhoz, amig az injekcios iiveg adapterét nem csatlakoztatta, mivel ez
koérokozokat juttathat ra.

2) Csatlakoztassa az injekcios iiveg adapterét

» Huzza le a papir védolapot az injekcids liveg adapterének csomagolasarol (F. abra).

Ha a papir védoélap nem zar teljesen vagy sériilt, ne hasznalja fel az injekcids liveg adapterét.

(D
\‘eiliﬁ

P

Ne vegye ki az ujjaival az injekcids iiveg adapterét a védokupakbol. Ha megérinti az injekcios
iiveg adapterének tiiskéjét, korokozokat juttathat at az ujjairol a tiiskére.

» Tegye az injekcids liveget egy tiszta sik feliiletre és az egyik kezével tartsa. A masik kezével tartsa
a milanyag boritast (mikézben az injekcios iiveg adaptere beliil van) kozvetleniil az injekcios iiveg
felett és allitsa egy vonalba az adapter tiiskéjét a sziirke gumidugd kézéppontjaval.

» Erételjesen szoritsa lefelé a milanyag boritast, hogy az injekcios iiveg adapterének tiiskéje
behatoljon a gumidugoba (hallhatja/lathatja, amint a helyére ,,pattan”) (G. abra).
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» Finoman szoritsa meg a milanyag boritast és emelje fel azt, hogy eltavolitsa az injekcids liveg
adapterérdl (H. abra).

Ne érintse meg az injekcios iiveg adapterének cstcsat, miutan a miianyag boritast eltavolitotta,
nehogy kérokozok jussanak at az ujjairél.

MEGJEGYZES: Az 5 mg-os injekcids iiveg adaptere nem biztos, hogy teljesen hozzasimul az
injekcios iiveghez, de maradéktalanul mitkoddképes. Mint azt korabban emlitettiik, az On
CEVENFACTA készlete csak egy injekcios iiveg adapterét tartalmazza: azt, amelyik a készletben
mellékelt injekcids liveghez illik.

3) Csatlakoztassa az eléretoltott fecskenddt és szerelje be a dugattytszarat
» Vegye le a fecskendd kupakjat az eldretoltott fecskendérol tigy, hogy az egyik kezével a
fecskend®d testét tartja, mig a masik kezével lecsavarja a fecskendd kupakjat (balra forgatva)

(L. abra).

Ne érintse meg a fecskendd csticsat a fecskendo6 kupakja alatt, nehogy korokozok jussanak at az
ujjairol.

Ne hasznalja fel az eléretoltott fecskenddt, ha a fecskendd kupakja is laza vagy hianyzik.

» Tartsa az injekcios liveg adapterének peremét és csavarja fel az eloretoltott fecskenddt (jobbra
forgatva néhanyszor), amig az szorulni nem kezd (J. abra).

Ugyeljen arra, hogy nem htizza til szorosra, mivel a fecskendét késébb el kell tavolitania.

®
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» A dugattytszar fecskendére csatlakoztatasahoz tartsa a dugattyiszar szélesebb felsé végét az
egyik kezével, a masik kezével pedig a fecskendo testét.

» lllessze be a dugattyliszarat a fecskendébe, majd csavarja meg néhanyszor (jobbra forgatva), hogy
a dugattyuszar csatlakozzon a sziirke gumidugohoz a fecskenddben (K. abra).
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4) Készitse el a gyogyszert az injekcios iivegben

» Nagyon lassan nyomja le a dugattytszarat a fecskend6 aljara, hogy a folyadékot maradéktalanul
attoltse a fecskend6bol az injekcios tivegbe (L. abra).

Ne nyomja le tul gyorsan, mivel ez tilzott habzast és levegét okozhat az injekcids livegben.

F

Ve

> Ovatosan mozgassa korbe-korbe az injekcios iiveget vagy gorgesse a kezei kozott, amig az dsszes
por fel nem oldodott (M. abra).

Ne razza az injekcios iiveget, mivel ez habzast és levegdot okoz.

s korbe-kérbe )

o J

» Ellendrizze az elkészitett oldatot (N. abra). Szintelennek vagy kissé opalosnak kel lennie. Az
Osszes pornak fel kell oldodnia, a folyadékban nem lehetnek lebego részecskék.

Ne hasznalja fel a gyogyszert, ha az elkészités utan a folyadékban részecskék vannak vagy az
zavaros. Kezdje ujra egy 1j készlettel.

5) Vegye ki az iires fecskenddt az injekcids iliveg adapterébol

» Anélkiil, hogy gyogyszert visszaszivna a fecskenddébe, csavarja le a fecskend6t az injekcids liveg
adapterérdl (balra forgatva), amig az teljesen le nem csatlakozott (O. abra).
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» Dobja a fecskend6t egy €les-hegyes eszkdzok szamara engedélyezett tartalyba (P. abra).

Ne tavolitsa el az injekcids iiveg adapterét az injekcios iivegrol.

Ne érintse meg a Luer csatlakozovéget az injekcids iiveg adapterének tetején. Ha ezt a tet6t
meggérinti, korokozok juthatnak at az ujjairol.

6) Készitsen el tovabbi injekcios iiveget (iivegeket) és fecskendezze be az adagot

» Ha az adagjahoz egynél tobb injekcios tivegre van sziiksége, ismételje meg a fenti Iépéseket
tovabbi készletekkel, amig el nem érte a sziikséges adagot.

» Szivja fel a folyékony gyogyszert az injekcios iivegbdl (iivegekbdl), a gyodgyszertara altal
biztositott fecskendo segitségével, amely elegendd méretli a rendelt dozishoz.

» CEVENFACTA-t a feloldas utan 4 6ran beliil be kell adni (Q. abra).

Ne hasznalja fel, ha a feloldas éta tobb mint 4 6ra eltelt.
( )

4 6ran beliil adja
be az injekciot

» CEVENFACTA 2 perc vagy annal rvidebb id6 alatt beadhato injekcid formajaban a vénajaba, az
egészségiigyi szolgaltatdjatol kapott utasitasoknak megfelelden.

7) Dobja ki az gyégyszer iires injekcios iivegét (iivegeit)

» A feloldas és az injekcio beadasa utan biztonsagos modon artalmatlanitsa az injekcios tiveget, a
tovabbra is csatlakoztatott injekcios iiveg adapterét, az injekcios fecskendét, €s barmely mas
hulladékanyagot egy, az éles-hegyes eszk6zok szamara engedélyezett tartalyban (R. abra).

Ne dobja ki haztartasi hulladékgyiijtébe.

Ne szerelje szét az injekcios iiveget és az injekcios iiveg adapterét az artalmatlanitas elott.

Ne hasznilja jra a készletet, sem a készlet barmely mas komponensét.
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[TARTALY ELES-
GhHeGvEs

[ESZKEZOK

[SZAMARA

Kovesse az ¢les-hegyes eszk6zok szamara szolgald tartaly megfeleld artalmatlanitasara vonatkozo
helyi eldirasokat és szabvanyokat.

Tarolas

A CEVENFACTA készletben kaphat6, amelyet 30 °C alatt kell tarolni.

Ne nyissa fel a készlet tartalmat, amig nem all készen azok hasznalatara.

Ne fagyassza és ne tarolja a feloldott CEVENFACTA oldatot tartalmazé fecskendét.
Ne tegye ki kdzvetlen fénynek a feloldott CEVENFACTA oldatot.

Fontos informacio

A CEVENFACTA kizarolag vénas injekciora (intravénas alkalmazasra) szolgal. Ne
fecskendezze be semmilyen mas tton, példaul bér ala (szubkutan titon) vagy izomba
(intramuszkularis tton).

Forduljon kezel6orvosahoz, gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, vagy
gyogyszerészéhez, ha problémakat észlel.
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