I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Esperoct 500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Esperoct 1000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
Esperoct 1500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
Esperoct 2000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
Esperoct 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
Esperoct 4000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
Esperoct 5000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Esperoct 500 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz
Port tartalmaz6 injekcids livegenként névlegesen 500 NE alfa-turoktokog-pegolt* tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat koriilbeliil 125 NE alfa-turoktokog-pegolt tartalmaz.

Esperoct 1000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
Port tartalmaz6 injekcios tivegenként névlegesen 1000 NE alfa-turoktokog-pegolt* tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat kortilbeliil 250 NE alfa-turoktokog-pegolt tartalmaz.

Esperoct 1500 NE por és olddszer oldatos injekcidohoz
Port tartalmaz6 injekcids tivegenként névlegesen 1500 NE alfa-turoktokog-pegolt* tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat kortilbeliil 375 NE alfa-turoktokog-pegolt tartalmaz.

Esperoct 2000 NE por ¢€s oldészer oldatos injekcidohoz
Port tartalmaz6 injekcios tivegenként névlegesen 2000 NE alfa-turoktokog-pegolt* tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat kortilbeliil 500 NE alfa-turoktokog-pegolt tartalmaz.

Esperoct 3000 NE por és oldészer oldatos injekcidhoz
Port tartalmaz6 injekcios tivegenként névlegesen 3000 NE alfa-turoktokog-pegolt* tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat koriilbeliil 750 NE alfa-turoktokog-pegolt tartalmaz.

Esperoct 4000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
Port tartalmaz6 injekcids livegenként névlegesen 4000 NE alfa-turoktokog-pegolt* tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat koriilbeliil 1000 NE alfa-turoktokog-pegolt tartalmaz.

Esperoct 5000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
Port tartalmaz6 injekcids livegenként névlegesen 5000 NE alfa-turoktokog-pegolt* tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat koriilbeliil 1250 NE alfa-turoktokog-pegolt tartalmaz.

Hataserdsségét (NE) az Europai Gyogyszerkonyv szerint végzett kromogén vizsgalattal hatrozzak
meg. Az alfa-turoktokog-pegol specifikus aktivitasa fehérje milligrammonként koriilbeliil
9500 NE-nek felel meg.

A hatdanyag, az alfa-turoktokog-pegol, az alfa-turoktokog* fehérje és egy 40 kDa-os polietilén-glikol
(PEG) kovalens konjugatuma.

* Rekombinans DNS-technologiaval, kinai horcsog ovarium-sejtvonalban (CHO — Chinese hamster
ovary) eléallitott olyan human VIII-as faktor, amelynél a sejtkultiraban a tisztitashoz, a konjugaciohoz

és az Esperoct formulalasadhoz nem hasznalnak human vagy allati eredeti adalékanyagokat.
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Ismert hatast segédanyag

Injekcios tivegenként a feloldott készitmény 30,5 mg natriumot tartalmaz (lasd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer oldatos injekciodhoz.
A por fehér vagy tortfehér szinti.
Az oldoszer tiszta és szintelen.

pH: 6,9.

Ozmolalitas: 590 mosmol/kg.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terépias javallatok

12 éves és idésebb, A tipusti haemophiliaban (VIII-as faktor 6rokletes hidnya) szenvedd betegek
vérzésének kezelésére és megeldzésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas
A kezelést a haemophilia kezelésében jartas orvos feliigyelete alatt kell megkezdeni.

A kezelés monitorozasa

A kezelés soran javasolt a VIII-as faktor aktivitasi szintjét megfelelé moédon meghatarozni, hogy ha
sziikségessé valik, akkor az Esperoct adagolasi rendjét ennek alapjan lehessen médositani. Kiilonb6z6
lehet az egyes betegek VIII-as faktorra adott valasza, a felezési id6k és az inkrementalis hasznosulas
(incremental recovery) értékei eltérdek lehetnek. A testtomeg alapjan szamitott dézisok modositasara
szlikség lehet a normalisnal kisebb vagy nagyobb testtomegii betegeknél. Foleg nagymtitéti
beavatkozasoknal sziikséges monitorozni a szubsztitucios terapiat a VIII-as faktor plazmaban mért
aktivitasa révén.

Az Esperoct VIII-as faktor aktivitasat a hagyomanyos VIII-as faktor vizsgalatokkal, a kromogén
vizsgalattal és az egylépcsOs alvadasi vizsgalattal is meg lehet hatarozni.

Ha a beteg vérmintajaban a VIlI-as faktor aktivitds meghatarozasa az in vitro thromboplastin idén
(aPTT) alapulo egylépcsos alvadasi vizsgalattal torténik, a plazma VIlI-as faktor aktivitasi eredményt
jelentésen befolyasolhatja mind a vizsgalathoz felhasznalt aPTT reagens tipusa, mind a referencia
standard.

Az egylépcsos alvadasi vizsgalat soran keriilni kell egyes szilikatalapu reagensek alkalmazéasat, mivel
azok miatt az eredmény alacsonyabb lehet a valds értéknél. JelentOs kiilonbség lehet az aPTT alapu
egylépcsds alvadasi vizsgalattal és a Ph. Eur. szerint végzett kromogén vizsgalattal kapott vizsgalati
eredmények kozott is. Ennek kiilondsen akkor van jelentdsége, ha a vizsgalatot masik laboratoriumban
és/vagy mas reagenssel végzik.



Adagolas

A szubsztiticios terapia adagja, adagolasi intervalluma €s idGtartama a VIII-as véralvadasi faktor
hianyanak sulyossagatol, a vérzés helyétol és er6sségétol, az elérni kivant VIII-as faktor aktivitasi
szintt6l, valamint a beteg klinikai allapotatdl fiigg. Az alkalmazott VIII-as véralvadasi faktor
egységeinek szamat Nemzetkozi Egységben (NE) fejezik ki, melyet a WHO jelenlegi, VIII-as
véralvadasi faktor készitményekre vonatkozé koncentratumstandardjahoz (hitelesité mintajahoz)
viszonyitva hataroznak meg. A plazma VIlI-as véralvadasi faktor aktivitasat vagy (a normal emberi
plazmaszinthez viszonyitva) szazalékban, vagy (a plazma VIlI-as véralvadasi faktorra vonatkozo
aktualis nemzetkdzi standardjahoz viszonyitva) deciliterenkénti Nemzetk6zi Egységben fejezik ki.

Egy Nemzetko6zi Egységnyi (NE) VIII-as véralvadasi faktor aktivitasa a human plazma 1 ml-ében 1év6
VllI-as faktor mennyiségének felel meg.

Sziikség esetén torténd kezelés és vérzéses epizodok kezelése

A VIlI-as faktor sziikséges adagjanak kiszamitasa azon az empirikus megfigyelésen alapul, miszerint
1 Nemzetkozi Egység (NE) VIII-as faktor/ttkg a plazma VIII-as faktoranak aktivitasat 2 NE/dl
értékkel emeli.

A sziikséges adagot a kovetkezd képlettel kell meghatarozni:
A sziikséges egységek szama (NE) = testtomeg (kg) x a kivant VIII-as faktor aktivitasemelkedés (%)
(NE/dl) x 0,5 (NE/ttkg per NE/dI).

A sziikséges mennyiséget €s a kezelés gyakorisagat mindig az egyedi esetben elért klinikai
hatasossagra valé tekintettel kell meghatarozni.

Az Esperoct sziikség szerinti kezelésre €s a vérzéses epizodok kezelésére vonatkozo adagolasat az

1. tdblazatban talalhat6é utmutato tartalmazza. A plazma VIlI-as faktor aktivitasi szintjét a megadott
plazmaszinten vagy a felett kell tartani (NE/dI-ben vagy a normal érték %-aban megadva). A vérzések
kezelésekor egyszeri adagként legfeljebb 75 NE/ttkg és maximalis napi adagként legfeljebb

200 NE/ttkg/24 o6ra Esperoct adhato.

1. tablazat Utmutato a vérzéses epizodok Esperoct injekcioval torténé kezeléséhez

A vérzés mértéke A VIII-as faktor | Adagolasi A Kkezelés idétartama
elérni kivant gyakorisag
aktivitasi szintje |(6ra)
(NE/dl vagy a
normal érték
%-a)*
Enyhe 20-40 12-24 Amig a vérzés el nem all

Korai haemarthros, enyhe
izomvérzés vagy enyhe
szajlregi vérzés

Kdzepes 30-60 12-24 Amig a vérzés el nem all
Stlyosabb haemarthros,
izomvérzés, haematoma

Stulyos vagy 60-100 8-24 Amig a veszély el nem harul
életveszélyes vérzések

2 A sziikséges adagot a kovetkez6 képlettel kell meghatarozni:
A sziikséges egységek szama (NE) = testtomeg (ttkg) x a VIII-as faktor aktivitdsanak elérni kivant emelkedése (%) (NE/dI) x 0,5 (NE/ttkg
per NE/dl).



Perioperativ kezelés

Miitét esetén a dozis nagysaga €s az adagolas gyakorisaga az adott eljarastol és a helyi gyakorlattol
fiigg. Egyszeri adagként legfeljebb 75 NE/ttkg és maximalis napi adagként legfeljebb

200 NE/ttkg/24 6ra Esperoct adhato.

Az adagok gyakorisagat és a kezelés idotartamat mindig az egyén klinikai valasza alapjan, egyedileg

kell beallitani.

A 2. tablazat altalanos javaslatokat tartalmaz az Esperoct perioperativ kezelésben torténé adagolasara
vonatkozdan. Torekedni kell a VIII-as faktor aktivitasanak céltartomanyban vagy a felett tartasara.

2. tablazat Az Esperoct adagolasi Utmutat6ja perioperativ kezelésben

Miitéti A VIII-as Adagolasi gyakorisag (6ra) | A kezelés idétartama
beavatkozas faktor elérni
tipusa kivant
aktivitasi
szintje (%)
(NE/d1)?
Kisebb miitét 30-60 A mutét elott egy oran beliill | Egy adag vagy 24 éranként
Beleértve a ismételt injekcid, legalabb
foghtzast is 24 o6ra elteltével, ha 1 napig, a gyogyulasig
sziikséges, meg kell ismételni
Nagymiitét 80-100 A miitét el6tt egy oran beliil, | Az injekciot a megfeleld
(pre- és hogy a VIII-as faktor sebgyogyulasig sziikség szerint
posztoperati- aktivitasa a céltartomanyban | 8-24 6ranként ismételni kell.
van) legyen
Meérlegelni kell a terapia
8-24 oranként meg kell folytatasat még tovabbi 7 napig a
ismételni a VIII-as faktor VIlI-as faktor aktivitasi
aktivitasnak céltartomanyban | szintjének a 30% — 60% (NE/dl)
tartasahoz kozotti tartomanyban tartasdhoz

2 A sziikséges adagot a kovetkez6 képlettel kell meghatarozni:
A sziikséges egységek szama (NE) = testtomeg (ttkg) x a VIII-as faktor aktivitasanak elérni kivant emelkedése (%) (NE/dl) x 0,5 (NE/ttkg

per NE/dl).

Megelozés

Az Esperoct javasolt dozisa 50 NE/ttkg 4 naponta.

Az egyéni vérzési tendencia és az elért VIII-as faktorszintek alapjan lehet mérlegelni az adagok és az

adagolasi gyakorisag modositasat.

Gyermekek és serdiilék

A serdiil6k (12 évesek és idésebbek) adagja megegyezik a felndttekével.
12 évesnél fiatalabb gyermekeknél a hosszll tava biztonsagossagot nem igazoltak (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

Az Esperoct injekciot intravéndsan kell beadni.

A port a dobozban 1év6 4 ml oldoszerrel (9 mg/ml-es [0,9%-0s] natrium-klorid oldatos injekcioval) fel
kell oldani, majd az igy elkészitett Esperoct injekciot (kb. 2 perc alatt) intravénas injekcidként kell

beadni.

A gyogyszer alkalmazas eldtti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.




4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Horcsogfehérjével szembeni ismert allergias reakcio.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

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

Tulérzékenység

Az Esperoct injekcioval szemben allergias tlérzékenységi reakciok jelentkezhetnek. A készitmény
nyomokban horcsogfehérjét tartalmaz, mely néhany betegnél allergias reakciot okozhat. A betegeket
azzal a tanaccsal kell ellatni, hogy a tulérzékenység tiineteinek jelentkezésekor azonnal fiiggesszék fel
a gyogyszer alkalmazasat, és 1épjenek kapcsolatba kezel6orvosukkal. A betegeket tajékoztatni kell a
tulérzékenységi reakciok korai jeleirdl, koztiik a borkiiitésrol, a testszerte jelentkezd csalankitiitésrol, a
mellkasi szoritd érzésrol, a sipold 1égzésrol, a hypotensiorol és az anaphylaxiarol.

Sokk esetén a sokkra vonatkozo6 standard orvosi kezelést kell alkalmazni.
Inhibitorok

Az A tipust haemophilidban szenvedd betegek kezelése soran ismert komplikacio a VIII-as faktorral
szembeni neutralizal6 antitestek (inhibitorok) termelédése. Ezek az inhibitorok rendszerint a VIII-as
faktor prokoagulans tevékenysége ellen hat6é IgG immunglobulinok, amelyeknek a modositott
vizsgalattal mért plazmamilliliterenkénti mennyiségét Bethesda Egységben (BE) fejezik ki. Az
aranyos. Ez a kockazat a VIII-as faktorral végzett kezelés elsé 50 napjaban a legnagyobb, de az egész
élet soran tovabbra is fennall, noha a kockazat nem gyakori.

Az inhibitorok megjelenésének klinikai jelentdsége az inhibitor titerétdl fiigg: Alacsony titer esetén
kisebb az elégtelen klinikai valasz kockazata, ahhoz képest, mint amikor az inhibitortiter nagy.
Altalanosan igaz, hogy a huméan VIII-as véralvadasi faktort tartalmazo gyogyszerekkel kezelt betegek
mindegyikénél a megfeleld klinikai megfigyelési modszerekkel és laboratoriumi vizsgalatokkal
gondosan monitorozni kell az inhibitorok képzédését. Vizsgalni kell a VIII-as faktorral szemben
kialakul6 inhibitorok jelenlétét, ha a plazmaban a VIII-as faktor aktivitasa nem éri el a kivant szintet,
vagy ha a gyogyszer megfeleld dozisaval a vérzés nem kontrollalhatd. A magas inhibitortiterrel
rendelkezd betegeknél a VIII-as faktorral végzett terapia nem lehet hatasos, és az egyéb terapias
lehet6ségeket kell fontolora venni. Az ilyen betegek kezelését a haemophilia és a VIII-as faktorral
szemben kialakult inhibitorok kezelésében jartas szakorvos iranyitasaval kell végezni.

A VIII-as faktor csokkent aktivitdsa kordbban mar kezelt betegeknél

Forgalomba hozatal utani jelentésekben a VIII-as faktor elleni inhibitorok mérhet6 jelenlétének
hidnyaban jelentkez6 csokkent aktivitasrél szamoltak be, olyan betegeknél, akik korabban mar
részesiiltek kezelésben. A VIII-as faktor csokkent aktivitasat az Esperoct injekciora valtas idején
figyelték meg, ¢és egyiitt jarhatott — néhany esetben egyiitt jart — PEG ellenes antitestek képzddéseével.
Terapiavaltaskor fontolora kell venni, hogy a VIII-as faktor aktivitdst megfelel6 mdédon
meghatarozzak.

Tovabbi informaciokért 1asd 4.8 pont.



Cardiovascularis események

Eleve fennall6 cardiovascularis kockazati tényezOkkel rendelkez6 betegeknél a VIII-as faktorral
végzett szubsztiticios kezelés fokozhatja a cardiovascularis kockazatot.

Katéterrel kapcsolatos szovodmények

Ha egy centralis vénaba vezetett eszkozre (central venous access device — CVAD) van sziikség, a
centralis vénaba vezetett eszkozzel kapcsolatos sz6vodmények kockazatat, koztiik a lokalis fert6zés, a
bacteriaemia €s a katéterhelynél kialakul6 thrombosis kockazatat mérlegelni kell.

Gyermekek és serdiilok

A felsorolt figyelmeztetések és dvintézkedések felndttekre és (12-18 éves) serdiilokre egyarant
vonatkoznak.

A segédanyaggal kapcsolatos megfontolasok

Ez a gy6gyszer feloldas utan 30,5 mg natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, ami felndtteknél
megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi 2,0 g natriumbevitel 1,5%-anak.

45 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A human VIII-as véralvadasi faktor (rDNS) és mas gydgyszer kélcsonhatasara vonatkozé jelentés nem
érkezett.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A VIlI-as faktorral nem végeztek reprodukcios allatkisérleteket. Az A tipusu haemophilia ndk kérében
ritka el6fordulasa miatt a VIII-as faktor terhesség és szoptatas alatti alkalmazasaval kapcsolatban nincs
tapasztalat. Ezért csak kifejezett indikacio esetén szabad alkalmazni a VIII-as faktort terhesség és
szoptatas alatt.

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

Az Esperoct nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Ritkan megfigyeltek tulérzékenységet vagy allergias reakciokat (ide tartozik az angiooedema, az
infuzios teriileten égetd vagy szurd érzés, hidegrazas, borpir, generalizalt urticaria, fejfajas, borkitités,
hypotensio, lethargia, émelygés, nyugtalansag, szapora szivverés, mellkasi szoritd érzés, bizsergés,
hanyas, sipold 1€gzés), ami egyes esetekben stilyos anaphylaxiava fejlodhet (ideértve a sokkot is).

Nagyon ritkan talérzékenységi reakciok formajaban megnyilvanulo, horcsdgfehérjével szembeni
antitest-termelddést figyeltek meg.

VIII-as faktorral — igy példaul az Esperoct injekcioval — kezelt, haemophilia A-ban szenvedd
betegekben neutralizalo antitestek (inhibitorok) jelenhetnek meg. Ha ilyen inhibitor jelenik meg, ez az
allapot elégtelen klinikai valasz képében nyilvanul meg. Ebben az esetben ajanlott felvenni a
kapcsolatot egy szakosodott haemophilia kézponttal.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 3. tablazatban 6t prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatban részt vevo 270, olyan egyedi
betegnél megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga lathato, akiket korabban mar kezeltek (previously
treated patient — PTP) sulyos A tipusti haemophilia (a VIII-as faktor endogén aktivitasa < 1%) miatt,
¢és a kortorténetiikben nem szerepelt inhibitorok megjelenése. A 3. tablazat mellékhatas-kategoriai
megfelelnek a MedDRA szervrendszer-adatbazisanak (szervrendszer és preferalt kifejezés).

Az eléfordulasi gyakorisdgokat a kovetkez6 konvencio 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 allo adatokbol nem allapithaté meg).

3. tabldzat Mellékhatasok gyakorisaga a korabban mar kezelt bete

eknél (PTP)*

MedDRA szerinti
szervrendszer-osztalyozas

Mellékhatasok

Gyakorisag

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri

VIII-as faktor gatlasa

Nem gyakori (PTP-k)**

betegségek és tlinetek Nagyon gyakori (PUP-ok)*
Immunrendszeri betegségek és tiinetek Tulérzékenység Nem gyakori
A bor és a bor alatti szovet betegségei és | Borkiiités Gyakori
tiinetei Erythema
Pruritus
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Reakciok az Gyakori
fellépd reakciok injekcidbeadas
helyén***

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok
eredményei

A VIllI-as véralvadasi
faktor szintjének
csOkkenése

Nem ismert****

* PTP-k: Korabban mar kezelt betegek. PUP-ok: Kordbban még nem kezelt betegek.
** A gyakorisag az osszes VIII-as faktor készitmény klinikai vizsgalatain alapul, amelyben részt vettek sulyos A tipusu haemophiliaban

szenvedd betegek is.

**% A reakciok az injekciobeadas helyén” néven Osszefoglalt preferalt kifejezések a kovetkezok: reakcio az injekciobeadas helyén,

haematoma az érpunkcio helyén, reakci6 az infuzidobeadas helyén, borpir az injekciobeadas helyén, kiiités az injekciobeadas helyén, fajdalom
az érpunkci6 helyén és duzzanat az injekcidbeadas helyén.

*** Forgalomba hozatalt kovetéen keletkezett jelentések alapjan.

Kivélasztott mellékhatdsok leirdsa

Inhibitor kialakuldasa a VIII-as faktorral szemben
A VIlI-as faktorral szemben inhibitor kialakulasa egy igazolt esetben fordult el6, egy olyan —
korabban mar kezelt — 18 éves betegnél, aki az Esperoct injekcidt profilaktikus kezelésként kapta. A
beteg a VIII-as faktor gén intron 22 inverzidjaval rendelkezett, s nagy volt a kockazata a VIII-as

faktorral szembeni inhibitor kialakulasanak.

A tobbi VIII-as faktort tartalmazo készitménnyel Gsszehasonlitva, nincs semmilyen arra utalo jel, hogy
az Esperoct injekcioval torténé kezelés esetén névekedne a VIII-as faktorral szemben az inhibitorok

kialakulasanak a kockazata.

Gyogyszerrekkel szemben kialakulo antitestek
A VIlI-as faktorral szemben kialakult inhibitorképz6dés igazolt esetét egy gyogyszerrel szembeni
antitestek perzisztens jelenlétével jaro eset kisérte (1asd ,,/nhibitor kialakuldasa a VIII-as faktorral
szemben’). Az Esperoct alkalmazasat kdvetéen harom betegnél fordult el6 atmenetileg pozitiv
vizsgalati eredmény gyogyszerrel szemben kialakult antitestekre, de a mellékhatas jelentkezésével

kapcsolatos korrelaciéo nem volt igazolhato.




PEG-gel szemben kialakulo antitestek

A klinikai vizsgalati program soran harminckét beteg mar eleve rendelkezett PEG-gel szemben
kialakult antitestekkel, még az Esperoct alkalmazasa el6tt. A 32 beteg koziil husz, az Esperoct
alkalmazasat kovetSen negativ volt PEG-gel szemben kialakult antitestek szempontjabol. Atmenetileg
tizenegy betegnél jelentkezett alacsony titer( antitest a PEG-gel szemben. A mellékhatas
jelentkezésével kapcsolatos korrelacié nem volt igazolhat6.

A forgalomba hozatalt kovetden keletkezett jelentésekben, az Esperoct injekciora torténd valtas idején
is PEG-gel szemben kialakult antitestek megjelenését figyelték meg. Néhany betegnél a PEG-gel
szemben kialakult antitestek megjelenése Osszefiiggésbe hozhato a VIII-as faktor vartnal alacsonyabb
aktivitasaval.

Gyermekek és serdiilék

A korabban mar kezelt (12-18 éves) serdiilok és a felndttek kozott nem talaltak kiillonbséget a
biztonsagossagi profil szempontjabol.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

A rekombinans VIII-as véralvadasi faktor tiladagolasanak tiineteivel kapcsolatos jelentés nem
érkezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: vérzésellenes szerek: VIII-as véralvadasi faktor, ATC kod: BO2BDO02.
Hatdsmechanizmus

A turoktokog-alfa-pegol egy tisztitott rekombinans human VIlI-as faktor (rFVIII) készitmény, a
fehérjéhez konjugalt 40 kDa-os polietilén-glikollal (PEG). A PEG az O-kotétt glikanhoz kapesolodik
az rFVIII (alfa-turoktokog) leréviditett B-doménjén. A turoktokog-alfa-pegol hatasmechanizmusa az
A tipust haemophilias betegeknél hibas vagy hianyzo VIlI-as faktor potlasan alapul.

Amikor a sériilés helyén a trombin aktivalja a turoktokog-alfa-pegolt, a PEG molekularészt tartalmazo
B-domén és az a3-régid lehasad, ezzel aktivalt rekombinans VIII-as faktor (rFVIIIa) keletkezik, ami a
nativ aktivalt VIII-as faktorhoz (VIIIa) hasonlé szerkezett.

A VllI-as faktor/von Willebrand-faktor-komplex két, eltéré fiziologiai funkcidval rendelkezd
molekulabol all (VIII-as faktor és von Willebrand-faktor). Haemophilids betegnek injekcioban beadva
a VIII-as faktor a beteg keringésében 1év6 von Willebrand-faktorhoz ktédik. Az aktivalt VIII-as
faktor az aktivalt IX-es faktor kofaktoraként hat, meggyorsitva a X-es faktor aktivalt X-es faktorra
torténd alakulasat. Az aktivalt X-es faktor alakitja a protrombint trombinna. Majd a trombin a
fibrinogént fibrinné alakitja, és kialakulhat a véralvadék. Az A tipusi haemophilia nemhez kototten
0rokl6do, a VIII:C faktor alacsony szintje miatt kialakuld véralvadasi zavar, és az iziiletekben,
izmokban vagy a bels6 szervekben spontain médon vagy baleset vagy mitéti trauma kdvetkeztében
kialakulo erds vérzést okoz. A VIII-as faktort pdtld kezelés kovetkeztében a VIII-as faktor
plazmaszintje novekszik, ezaltal a faktorhiany id6legesen korrekciora keriil, és javul a vérzéshajlam is.


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

Klinikai hatdsossag vérzéses epizodok megeldzése €s kezelése soran

Az Esperoct vérzéses epizodok megelézésében €s kezelésében mutatott klinikai hatasossagat 6t
prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak 270 olyan, korabban mar kezelt beteg
korében (PTP-k), akik sulyos A tipust haemophilidban szenvedtek.

Megeldzés felndtteknél/serdiil0knél

Az Esperoct vérzések megel6zésében és kezelésében mutatott klinikai hatdsossagat egy nyilt, nem
kontrollos vizsgalatban értékelték, sulyos A tipusti haemophilias, 12 éves és idésebb serdiil8, valamint
feln6tt betegek korében. Az Esperoct profilaktikus hatdsa beigazolddott a 175 betegnél 4 naponta vagy
3-4 naponta (hetente kétszer) adott 50 NE/ttkg dozis alkalmazasa soran. Az éves vérzési gyakorisag
(ABR - annualised bleeding rate ) medianértéke az Esperoct injekciot alkalmazo felnétteknél és
serdiiléknél 1,18 (interkvartilis tartomany iQ: 0,00-4,25) volt, mig a spontan ABR 0,00 (iQ: 0,00—
1,82), a traumas ABR 0,00 (iQ: 0,00-1,74) és az iziileti ABR 0,85 (iQ: 0,00-2,84) volt. Imputalassal
(a kiesett betegek hianyzo adatait egy helyettesitd értékkel potolva) az 6sszes vérzésre becsiilt atlagos
ABR 3,70 (95%-0s CI: 2,94—4,66) volt. A profilaktikus kezelésen 1év6 175 felnétt/serdiild koziil 70
(40%) egyaltalan nem tapasztalt semmilyen vérzést. A profilaxisra felhasznalt atlagos éves
felhasznalas 4641 NE/ttkg volt.

Erdemes megjegyezni, hogy az éves vérzési gyakorisag (ABR) nem hasonlithat6 6ssze kiilonbozé
faktorkészitmények kozott €s kiilonbozo klinikai vizsgalatok k6zott sem.

Az utolso 6 honapban alacsony vérzési gyakorisaggal, 0-2 vérzési eseményt mutato, és legalabb

50 adag Esperoct injekciot kapo felndttek/serdiilok lehetdséget kaptak arra, hogy megeldzo kezelésre
randomizaljak 6ket, amit 7 naponta (75 NE/ttkg 7 naponta) vagy 4 naponta (50 NE/ttkg 4 naponta)
kaptak. A 120 alkalmas beteg koziil 6sszesen 55 valasztotta a randomizalast (17-et a 4 naponkénti
adagolasra és 38-at a 7 naponként 75 NE adagolasara osztottak be). A randomizacioban részt vett
betegeknél a 4 naponta alkalmazott kezelés esetén az ABR 1,77 (0,59-5,32), mig a heti egyszeri
profilaktikus kezelésben részesiiloknél az ABR 3,57 (2,13-6,00) volt. A klinikai vizsgalat randomizalt
szakaszaban ezek koziil a betegek koziil kilenc visszatért a 4 naponta alkalmazott profilaktikus
kezelésre. Osszességében, a klinikai vizsgalat minden kiterjesztését figyelembe véve, a 7 naponta
alkalmazott profilaktikus kezelésen 1év6 61 betegbdl 31 visszatért a 4 naponta alkalmazott kezelésre.

Megelozés gyermekeknél (12 éves életkor alatt)

A 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél az Esperoct alkalmazasa nem javallott (a gyermekgyogyaszati
alkalmazassal kapcsolatban lasd 4.2 pont).

Az Esperoct vérzésmegel6z6 kezelésben nytjtott hatdsossagat és biztonsagossagat egy olyan nyilt,
egykaros, nem kontrollos vizsgalattal értékelték, amiben 68, stlyos A tipust haemophilias, 12 év alatti
gyermek vett részt. Az Esperoct profilaktikus hatasa beigazolodott, heti kétszeri 60 NE/ttkg

(50-75 NE/ttkg) adagolas esetén. A heti kétszer Esperoct injekciot kapd, 12 év alatti gyermekeknél a
medién és a becsiilt atlagos éves vérzési gyakorisag 1,95 és 2,13 (95%-o0s CI: 1,48-3,06) volt, jollehet
a spontan vérzéseknél a median és a becsiilt atlagos ABR 0,00 és 0,58 (95%-o0s CI: 0,24-1,40), a
traumas vérzéseknél a median és a becsiilt atlagos ABR 0,00 és 1,52 (95%-o0s CI: 1,07-2,17) és az
iziileti vérzéseknél a median és a becsiilt atlagos ABR 0,00 és 1,03 (95%-os CI: 0,59—1,81) volt. A 68,
profilaktikus kezelésen 1év6 12 év alatti gyermek koziil 29-nél (42,6%) egyaltalan nem volt semmilyen
VErzes.

A profilaxisra forditott atlagos éves felhasznalas 6475 NE/ttkg volt.

Megeldzés kordbban még nem kezelt betegeknél (PUP-ok 6 éves életkor alatt)

A 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél az Esperoct alkalmazasa nem javallott (a gyermekgydgyaszati
alkalmazassal kapcsolatban lasd 4.2 pont).

Az Esperoct hatasossagat és biztonsagossagat egy nemzetkozi, nem randomizalt, nyilt I11. fazisa
klinikai vizsgalattal értékelték. 81, korabban még nem kezelt, 6 év alatti, sulyos, A tipust
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haemophilidban szenvedd betegnél értékelték a preprofilaktikus kezelést (opcionalisan sziikség esetén
a vérzési epizodok kezelésére és/vagy 60 NE/ttkg dozisban 1 hétnél hosszabb intervallumokban
alkalmazott kezelés, amig a beteg a 20 expozicids napot vagy a 24 honapos életkort el nem érte) és a
profilaxisra alkalmazott kezelést. Az 6sszesen 81 beteg koziil 55 esetében a profilaktikus alkalmazas
elétt megkezd6dott a beteg kezelése a készitménnyel, majd koziillik 42-nél megelézésre valo
alkalmazasra valtottak. Osszesen 69 beteg kapott profilaxisra hetente kétszer,
testtomegkilogrammonként 60 NE (50 — 75 NE/ttkg) dozist kezelést.

Az Esperoct profilaktikus hatdsa beigazolodott a 6 éves életkor alatti, stlyos, A tipusu haemophilaban
szenvedd, korabban még nem kezelt betegeknél, ahol a median és a becsiilt atlagos éves vérzési
gyakorisag 1,35 és 2,27 (95%-os CI: 1,71-3,01) volt.

Erdemes megjegyezni, hogy az éves vérzési gyakorisag (ABR) nem hasonlithato 6ssze kiilonboz6
faktorkészitmények kozott és kiillonbozo klinikai vizsgalatok kozott sem.

A vérzéses epizodok kezelését tekintve 92,5% volt a sikeres haemostaticus vélasz aranya a 69,
korabban még nem kezelt, 6 év alatti, profilaxist kapo betegnél.

A profilaxisra forditott atlagos éves felhasznalas 5395 NE/ttkg volt a korabban még nem kezelt
69 betegnél.

A klinikai vizsgalatban az Esperoct alkalmazasat koveten 81 betegbdl 43 esetén Gsszesen 56
nemkivanatos eseményt, mig 48 betegnél 80 stilyos nemkivanatos eseményt jelentettek.

A korabban még nem kezelt és inhibitorral nem rendelkez6 59 beteg koziil 31-nél, az Esperoct
alkalmazasat kdvetden, a VIII-as faktor inkrementalis hasznosulasanak (incremental recovery)
atmeneti csokkenését figyelték meg. 17 korabban még nem kezelt betegnél az inkrementalis
hasznosulas egymast kdvetd csokkent értékeit észleltek, mindegyikiik a PEG elleni IgG antitestekkel
rendelkezett. A PEG elleni antitestek és az alacsony inkrementalis hasznosulés (incremental recovery)
kozotti osszefliggés nem zarhato ki.

Az Esperoct klinikai hatasossaga a vérzéses epizodok kezelésében és a sziikség szerinti kezelésben

Az Esperoct minden korcsoportnal hatdsosnak bizonyult a vérzéses epizodok kezelésére. Az Esperoct
injekcidval kezelt vérzések dont6 tobbsége enyhe vagy kozepes stilyossagu volt.

A vérzések kezelésének teljes sikerességi aranya az Osszes kezelt vérzés 87,7%-a volt 1 injekcioval, és
94,4%-a volt 2 injekcioval.

Osszesen 1126 vérzést kezeltek, atlagosan 38,1 NE/ttkg dozis alkalmazasaval 1457 NE/ttkg atlagos
éves felhasznalassal, 12 olyan, 18 év feletti betegnél, aki sziikség szerinti kezelést kapott. Az dsszesen

1126 vérzés 86,9%-at 1 Esperoct injekcioval, mig 96,8%-at 1-2 injekcioval tudtak hatasosan kezelni.

Az Esperoct klinikai hatasossaga nagymitét soran

Az Esperoct hatisosnak bizonyult a haemostasis fenntartdsiban nagymiitétek alatt. Az dsszes elvégzett
nagymiitét esetében a sikerességi arany 95,6% volt (45-bdl 43 esetben értékelték a hatast ,,kivalonak”
vagy ,,jonak”).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

86 betegnél (kozullik 24 gyermekgydgyaszati beteg 12 év alatti volt) az Esperoct 6sszesen 129,
egyszeri dozisu farmakokinetikai (PK) profiljat értékelték.

Az Esperoct 0sszes farmakokinetikai vizsgalatat silyos A tipusu haemophilidban szenvedo (VIII-as
faktor < 1%), el6z6leg mar kezelt betegekkel végezték. A betegek egyszeri adagként 50 NE/ttkg dozist
kaptak. A beadas el6tt, majd a beadast kovetéen tobb idépontban vérmintat vettek t6liik, egészen a
beadast kovetd 96. oraig.
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Felnétteknél az Esperoct felezési ideje 1,6-szer nagyobb volt, mint a modositatlan VIII-as faktor

készitményeké.

Farmakokinetikai paraméterek

69 betegnél 50 NE/ttkg Esperoct beadasat kdvetden Osszesen 108, egyszeri dozisu farmakokinetikai
profilt értékeltek. Az egyszeri dozisu farmakokinetikai paraméterek hasonloak a fiatalabb (6 év alatti)
gyermekeknél és az idgsebb (6 éves és annal idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) gyermekeknél, valamint
a (12 és 17 év kozotti) serdiiloknél és a (18 éves és idosebb) felndtteknél.
A vartaknak megfeleléen az inkrementalis hasznosulas (incremental recovery) alacsonyabbnak, mig a
testtomeggel korrigalt clearance magasabbnak tiint gyermekeknél, mint a felndtteknél és a
serdiiloknél. Altalanossagban az a trend volt megfigyelhetd, hogy az inkrementélis hasznosulas
(incremental recovery) né és a clearance (ml/h/ttkg) csokken az életkorral. Ez 6sszhangban van azzal,
hogy a testtomegkilogrammra vetitett eloszlasi térfogat magasabb gyermekeknél, mint felndtteknél

(4. tablazat).

A 28 hetes profilaxisként alkalmazott Esperoct injekcioval tortént kezelést kbvetéen meghatarozott,
egyszeri dozisu farmakokinetikai paraméterek 6sszhangban voltak a kiindulasi farmakokinetikai

paraméterekkel.

Az Esperoct egyszeri dozisanak farmakokinetikai paramétereit a 4. tablazat tartalmazza. 12 évesnél

fiatalabb gyermekeknél az Esperoct alkalmazasa nem javallott.

4. tdblazat 50 NE/ttkg Esperoct egyszeri d6zisU farmakokinetikai paraméterei gyermekeknél,
serdiiloknél és felnotteknél, kor szerinti megoszlasban, kromogén vizsgalattal
meghatdrozva (mértani atlag [CV %, varidcios koefficiens])

Farmakokinetikai 0 és < 6 év kozottiek 6és<12év 12és <18 év 18 évesek és
paraméter N=13 kozottiek kozottiek iddsebbek
N = Betegszam N=11 N=3 N =42
Profilok szama 13 11 5 79

IR 1,80 (29) 1,99 (25) 2,79 (12) 2,63 (22)
(NE/dI) / (NE/ttkg)?

VIlI-as faktor 101,2 (28) 119,6 (25) 133,2(9) 134,4 (23)
maximalis

aktivitasa (NE/dl)?

ti2 (Ora) 13,6 (20) 14,2 (26) 15,8 (43) 19,9 (34)
AUCins (NExh/dl) 2147 (47) 2503 (42) 3100 (44) 3686 (35)
CL (ml/h/ttkg) 2,6 (45) 2,4 (40) 1,5 (43) 1,4 (32)
Vss (ml/ttkg) 44,2 (34) 41,2 (25) 33,4 (10) 37,7 (27)
MRT (h) 17,0 (22) 17,3 (31) 21,7 (45) 25,2 (29)b

Roviditések: AUC = VIlI-as faktor-aktivitas — idprofil gorbe alatti teriilet; t;,, = termindlis felezési id8; MRT = keringésben o1ttt atlagos

id6 (mean residence time); CL = clearance; Vss = eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi allapotban (volume of distribution at steady—state);
IR = inkrementalis hasznosulas (incremental recovery).
# Az inkrementalis hasznosulast (incremental recovery) és a VIII-as faktort a beadas utan 30 perccel mérték fel a 12 éves és iddsebb
betegeknél, és 60 perccel a beadas utan (elsé mintaként) a 12 év alatti gyermekeknél.
® A szamitéast 67 profil alapjin végezték.

12 éves és idésebb betegeknél 4 naponta 50 NE/ttkg Esperoct injekcidval végzett profilaktikus kezelés
soran a plazma VIII-as faktor aktivitasi szintjének atlagos volgypontja dinamikus egyensalyi
allapotban 3,0 NE/dl (95%-o0s CI: 2,6-3,4).
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi és ismételt adagolasti dozistoxicitasi —

vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Por

Natrium-klorid

L-hisztidin

Szacharéz

Poliszorbat 80

L-metionin

Kalcium-klorid-dihidrat
Natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
Sésav (a pH beallitasahoz)

Oldoszer

Natrium-klorid
Injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel, és nem
oldhato fel mas injekcios oldattal csak a mellékelt natrium-klorid oldészerrel.

A feloldott készitményt nem szabad mas gyogyszerekkel azonos infiizios szereléken keresztil, vagy
ugyanannak a tartalynak a hasznalataval beadni.

6.3  Felhasznalhatésagi idotartam

Bontatlan injekcids tiveg (feloldas elott):

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) torténd tarolas esetén 36 honap.

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil a készitményt az alabbiak szerint lehet eltartani:
. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 12 honapot nem meghaladd, egyszeri idotartamig
vagy
. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (> 30 °C, legfeljebb 40 °C-on), de csak
3 hénapot nem meghalado, egyszeri idétartamig.

Ha a készitményt mar egyszer hiitészekrényen kiviil taroltak, tovabbi tarolasra tilos azt Gjra
visszatenni a hiitészekrénybe.

Jegyezze fel a hiitészekrényen kiviili tarolas kezdetét és homérsékletét a készitmény dobozan 1évo,
erre kialakitott helyre!
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Feloldés utan (500 NE, 1000 NE, 1500 NE, 2000 NE, 3000 NE)

Az elkészitett oldat kémiai és fizikai stabilitasa az alabbi tarolasi koriilmények esetén bizonyitott:

. hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) torténd tarolas esetén 24 Oran at vagy
. <30 °C-on torténd tarolas esetén 4 6ran at vagy
. >30 °C-os, de legfeljebb 40 °C-0s tarolas esetén 1 6ran at, de csak abban az esetben, ha a

készitményt feloldas el6tt nem taroltak 3 honapnal hosszabb ideig szobahémérsékletnél
magasabb (30 °C feletti, legfeljebb 40 °C-0s) hdmérsékleten.

Feloldés utan (4000 NE, 5000 NE)

Az elkészitett oldat kémiai és fizikai stabilitasa az alabbi tarolasi koriilmények esetén bizonyitott:
. hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) torténd tarolas esetén 24 o6ran at vagy
. <30 °C-on torténd tarolas esetén 4 o6ran at.

Mikrobiologiai szempontbodl a készitményt az elkészités utan azonnal fel kell hasznalni. Ha nem
hasznaljak fel rogton, akkor a felhasznalas el6tti tarolas idétartamaért és a tarolasi koriilményekért a
felhasznal¢ felelds, €s rendszerint nem ajanlott, hogy ez az iddtartam a fent megadottaknal hosszabb
legyen, kivéve, ha a feloldas ellendrzott és validalt aszeptikus koriilmények kozott tortént.

Az elkészitett oldatot az injekcios iivegben kell tarolni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiuitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsaban tarolando.

Az 500 NE, az 1000 NE, az 1500 NE. a 2000 NE és a 3000 NE hatdser0sségek esetén

A gyogyszer szobahdmérsékleten (< 30 °C) vagy legfeljebb 40 °C-on torténd tarolasara és a feloldas
utani tarolasi koriilményeire vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

A 4000 NE és az 5000 NE hataser0sségek esetén

A gyogyszer szobahémérsékleten (< 30 °C) torténd tarolasara és a feloldas utani tarolasi
koriilményeire vonatkozoé eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az Esperoct tartalma dobozonként:

- 1 db, port tartalmazo (1. tipust) injekcios tiveg, amit klorbutil gumidugoval, lepattinthato
milanyag kupakkal és aluminium préseléssel zartak le.

- 1 db, steril injekciosiiveg-adapter a feloldashoz.

- 1 db, 4 ml oldoszert tartalmazoé eldretoltott fecskendd, (polipropilén) ujjtamasszal, (brombutil)
gumidugattyaval és a fecskend6 hegyén 1év6 (brombutil) gumikupakkal.

- 1 db (polipropilén) dugattytiszar.

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

A port a mellékelt fecskend6ben 1évé oldoszerrel fel kell oldani, majd az igy elkészitett Esperoct
injekciot intravénasan kell beadni. Feloldas utan az oldat tiszta és szintelen folyadék, és részecskék
nem lathatéak benne. Beadas el6tt meg kell nézni, hogy az elkészitett gyogyszer nem tartalmaz-e
részecskéket, s nem szinez6dott-e el. Az oldatnak tisztanak és szintelennek kell lennie. Az oldatot
nem szabad felhasznalni, ha opalos, zavaros vagy csapadék van benne.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat 1asd a betegtdjékoztatoban.
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A beadas sebességét a beteg kozérzete alapjan kell meghatarozni ugy, hogy koriilbeliil 2 perc alatt
adjak be.

Sziikség lesz tovabba egy infuizios szerelékre (szarnyas tii és csévezeték), steril alkoholos torldkre,
gézparnakra és tapaszokra is. Ezeket az eszkdzoket az Esperoct doboz nem tartalmazza.

Mindig aszeptikus technikat kell alkalmazni.

A hulladék kezelése

Beadés utan biztonsagos modon dobja ki a fecskend6t az infiizios szerelékkel, és az injekcios liveget
az injekcidsiiveg-adapterrel egyfitt.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/19/1374/001
EU/1/19/1374/002
EU/1/19/1374/003
EU/1/19/1374/004
EU/1/19/1374/005
EU/1/19/1374/006
EU/1/19/1374/007

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. junius 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA 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.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdéjanak neve és cime

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

USA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dania

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi elbiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések (Periodic Safety Update Report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil kbteles benyujtani.

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

. 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
verzioiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyul6) jabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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. Forgalomba hozatalt kivet6 intézkedések teljesitésére vonatkozé specialis kotelezettség

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil meg kell tennie az alabbi

intézkedéseket:
Leiras Lejarat
napja
Forgalomba hozatali engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (post- 2027.12.
31.

authorisation safety study, PASS): Az agy plexus choroideusdban és mas
szovetekben/szervekben a PEG akkumulacio potencialis hatasanak kivizsgalasa
érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megallapodasnak
megfeleld protokoll szerint lefolytatott, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgéalatot kell inditania, és annak eredményét be kell nytjtania.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Esperoct 500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

alfa-turoktokog-pegol
(rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: 500 NE alfa-turoktokog-pegol (feloldas utan kb. 125 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
natrium-klorid, L-hisztidin, szachardz, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sosav.

Oldoszer: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és olddszer oldatos injekcidhoz

A csomagolas tartalma: 1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 4 ml oldoszer eldretoltdtt fecskenddben,
1 db dugattytiszar és 1 db injekciosiiveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil a készitményt az alabbiak szerint lehet tarolni:

. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 12 hdnapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig vagy

. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (> 30 °C — 40 °C-on), de csak 3 honapot nem
meghalado, egyszeri idGtartamig.

A hiitészekrénybdl tortént kivétel datuma: <30 °C-on tarolva L] vagy
> 30 °C — 40 °C-on tarolva ]

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/19/1374/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

esperoct 500

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

23



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Esperoct 500 NE por oldatos injekciohoz
alfa-turoktokog-pegol
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

500 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Esperoct 1000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

alfa-turoktokog-pegol
(rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: 1000 NE alfa-turoktokog-pegol (feloldas utan kb. 250 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
natrium-klorid, L-hisztidin, szachardz, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sosav.

Oldoszer: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz

A csomagolas tartalma: 1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 4 ml oldoszer eldretoltdtt fecskenddben,
1 db dugattytiszar és 1 db injekciosiiveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

25



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil a készitményt az alabbiak szerint lehet tarolni:

. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 12 hdnapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig vagy

. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (> 30 °C — 40 °C-on), de csak 3 honapot nem
meghalado, egyszeri idotartamig.

A hiitészekrénybdl tortént kivétel datuma: <30 °C-on tarolva L] vagy
> 30 °C — 40 °C-on tarolva ]

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/19/1374/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

esperoct 1000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 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

Esperoct 1000 NE por oldatos injekciéhoz
alfa-turoktokog-pegol
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1000 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Esperoct 1500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

alfa-turoktokog-pegol
(rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: 1500 NE alfa-turoktokog-pegol (feloldas utan kb. 375 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
natrium-klorid, L-hisztidin, szachardz, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sosav.

Oldoszer: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz

A csomagolas tartalma: 1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 4 ml oldoszer eldretoltdtt fecskenddben,
1 db dugattytiszar és 1 db injekciosiiveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil a készitményt az alabbiak szerint lehet tarolni:

. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 12 hdnapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig vagy

. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (> 30 °C — 40 °C-on), de csak 3 honapot nem
meghalado, egyszeri idotartamig.

A hiitészekrénybdl tortént kivétel datuma: <30 °C-on tarolva ] vagy
> 30 °C — 40 °C-on tarolva ]

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/19/1374/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

esperoct 1500

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Esperoct 1500 NE por oldatos injekciéhoz
alfa-turoktokog-pegol
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1500 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Esperoct 2000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

alfa-turoktokog-pegol
(rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: 2000 NE alfa-turoktokog-pegol (feloldas utan kb. 500 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
natrium-klorid, L-hisztidin, szachardz, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sosav.

Oldoszer: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és olddszer oldatos injekcidhoz

A csomagolas tartalma: 1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 4 ml oldoszer eldretoltdtt fecskenddben,
1 db dugattytiszar és 1 db injekciosiiveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil a készitményt az alabbiak szerint lehet tarolni:

. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 12 hdnapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig vagy

. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (> 30 °C — 40 °C-on), de csak 3 honapot nem
meghalado, egyszeri idotartamig.

A hiitészekrénybdl tortént kivétel datuma: <30 °C-on tarolva ] vagy
> 30 °C — 40 °C-on tarolva ]

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/19/1374/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

esperoct 2000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Esperoct 2000 NE por oldatos injekciéhoz
alfa-turoktokog-pegol
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2000 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Esperoct 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

alfa-turoktokog-pegol
(rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: 3000 NE alfa-turoktokog-pegol (feloldas utan kb. 750 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
natrium-klorid, L-hisztidin, szachardz, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sosav.

Oldoszer: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz

A csomagolas tartalma: 1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 4 ml oldoszer eldretoltdtt fecskenddben,
1 db dugattytiszar és 1 db injekciosiiveg-adapter.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil a készitményt az alabbiak szerint lehet tarolni:

. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 12 hdnapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig vagy

. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (> 30 °C — 40 °C-on), de csak 3 honapot nem
meghalado, egyszeri idotartamig.

A hiitészekrénybdl tortént kivétel datuma: <30 °C-on tarolva ] vagy
> 30 °C — 40 °C-on tarolva ]

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/19/1374/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

esperoct 3000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Esperoct 3000 NE por oldatos injekciéhoz
alfa-turoktokog-pegol
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3000 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Esperoct 4000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

alfa-turoktokog-pegol
(rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: 4000 NE alfa-turoktokog-pegol (feloldas utan kb. 1000 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
natrium-klorid, L-hisztidin, szachardz, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sosav.

Oldoszer: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és olddszer oldatos injekcidhoz

A csomagolas tartalma: 1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 4 ml oldoszer eldretoltdtt fecskenddben,
1 db dugattytiszar és 1 db injekciosiiveg-adapter.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil a készitményt az alabbiak szerint lehet tarolni:

. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 12 hdnapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig vagy

. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (> 30 °C — 40 °C-on), de csak 3 honapot nem
meghalado, egyszeri idotartamig.

A hiitészekrénybdl tortént kivétel datuma: <30 °C-on tarolva L] vagy
> 30 °C — 40 °C-on tarolva ]

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/19/1374/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

esperoct 4000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Esperoct 4000 NE por oldatos injekcidhoz
alfa-turoktokog-pegol
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

4000 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S

44



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Esperoct 5000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

alfa-turoktokog-pegol
(rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Por: 5000 NE alfa-turoktokog-pegol (feloldas utan kb. 1250 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
natrium-klorid, L-hisztidin, szachardz, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sosav.

Oldoszer: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz

A csomagolas tartalma: 1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 4 ml oldoszer eldretoltdtt fecskenddben,
1 db dugattytiszar és 1 db injekciosiiveg-adapter.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utan intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A felhasznalhatosagi idétartamon beliil a készitményt az alabbiak szerint lehet tarolni:

. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 12 hdnapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig vagy

. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (> 30 °C — 40 °C-on), de csak 3 honapot nem
meghalado, egyszeri idGtartamig.

A hiitészekrénybdl tortént kivétel datuma: <30 °C-on tarolva L] vagy
> 30 °C — 40 °C-on tarolva ]

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/19/1374/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

esperoct 5000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Esperoct 5000 NE por oldatos injekciéhoz
alfa-turoktokog-pegol
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5000 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Oldoszer az Esperoct injekciohoz

Natrium-klorid 9 mg/ml

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Esperoct 500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
Esperoct 1000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
Esperoct 1500 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz
Esperoct 2000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
Esperoct 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
Esperoct 4000 NE por és olddészer oldatos injekciohoz
Esperoct 5000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

alfa-turoktokog-pegol (pegilalt human VIII-as véralvadasi faktor (rDNS))

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

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informéaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

- 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. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Esperoct és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivaldk az Esperoct alkalmazasa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni az Esperoct injekciot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Esperoct injekciot tarolni?

6. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

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

Milyen tipusu gyégyszer az Esperoct?

Az Esperoct egy hosszi hatastartami, rekombinans VIII-as véralvadasi faktort tartalmazo6 gyogyszer,
hatéanyaga az alfa-turoktokog-pegol. A VIII-as faktor a vérben el6fordulo fehérje, amely segiti
megeldzni és elallitani a vérzést.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Esperoct?
Az Esperoct injekciot vérzések kezelésére és megeldzésére alkalmazzék, A tipusu hemofilidban
szenvedd, 12 éves és annal iddsebb betegeknél (velesziiletett VIII-as faktor-hiany).

Az A tipust hemofilidban szenvedd betegeknél a VIII-as faktor hianyzik vagy nem miikddik

megfelelden. Az Esperoct helyettesiti ezt a hibas vagy hianyzé VIlI-as faktort, és a vérzés helyén
segiti a véralvadast.
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2. Tudnivalok az Esperoct alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Esperoct injekciot
. Ha allergias a hatdanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
. Ha allergias a horcsogfehérjékre.

Ne alkalmazza az Esperoct injekciot, ha a fentiek barmelyike igaz Onre. Ha nem biztos benne, a
gyogyszer alkalmazasa elott kérdezze meg kezeldorvosat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

VIlII-as faktort tartalmazo készitmények korabbi hasznalata

Mondja el kezeléorvosanak, ha korabban mar kezelték VIII-as faktort tartalmazo készitménnyel,
kiilonosen fontos ez akkor, ha szervezete a gyogyszer ellen gatld hatasi anyagot (ellenanyagokat)
termelt, mivel fennallhat a kockazata annak, hogy ez ismét eléfordul.

Allergias reakciok
Fennall a kockazata annak, hogy az Esperoct injekciora sulyos és hirtelen jelentkez6 allergias reakcio
(példaul anafilaxias reakcio) 1ép fel.

Azonnal hagyja abba az injekcio alkalmazasat, és forduljon kezeldorvosahoz vagy vegye igénybe a
slirg6sségi betegellatast, amennyiben egy allergias reakci6 korai jeleit észleli. Ezek koz¢ a korai
tiinetek kozé tartozhat a borkiiités; a csalankiiités; egy atmeneti jellegii, viszketd, kerek, koriilirt, voros
duzzanat a bérdn; a nagy bérfeliiletre kiterjedd viszketés; az ajkak, a nyelv, az arc vagy a kezek
kipirosodasa és/vagy duzzanata; 1égzési vagy nyelési nehézség; sipolo 1égzés; mellkasi szoritod érzés;
hideg és sapadt bor; szapora szivverés vagy szédiilés, fejfajas, hanyinger és hanyas.

Gétléanyagok (ellenanyagok) kialakuldsa a VIII-as faktorral szemben
Gatloanyagok (ellenanyagok) alakulhatnak ki az 6sszes VIII-as faktor gyogyszerrel végzett kezelés

soran.

. Ezek a gatldanyagok, kiilonosen akkor, ha nagy mennyiségben vannak jelen, meghiusitjak azt,
hogy a kezelés megfeleld hatasa kialakuljon.

. Rendszeresen ellendrizni fogjak azt, hogy az On esetében ezek a gatléanyagok nem alakulnak-e
ki.

. Amennyiben a vérzés nem kontrollalhato Onnél az Esperoct injekcidval, azonnal tajékoztassa
errdl kezeldorvosat.

. Ne emelje meg az Esperoct teljes adagjat a vérzés kontrollalasa érdekében anélkiil, hogy ezt

kezeldorvosaval megbeszélte volna.

Katéterrel kapcsolatos problémak

Ha On olyan katéterrel rendelkezik, amelyen keresztiil gyogyszert lehet bejuttatni a véraramba
(centralis vénas hozzaférést biztositd eszkoz), akkor a katéternél fert6zés léphet fel, vagy vérrogok
alakulhatnak ki.

Szivbetegség
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt, ha szivbetegsege van vagy a szivbetegség
kockazata fennall Onnél.

Gyermekek és serdiil6k
Az Esperoct 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és az Esperoct

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

52



Terhesség és szoptatas )
Amennyiben On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Esperoct nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Esperoct natriumot tartalmaz

Ez a gyoOgyszer a feloldast kovetben injekcios tivegenként 30,5 mg natriumot (a konyhasoé f6
OsszetevOje) tartalmaz, ami felnétteknél megfelel a natriumra ajanlott maximalis napi bevitel
1,5%-anak.

A VIII-as faktor csokkent aktivitdsa kordbban mar kezelt betegeknél
A kezelés kezdetén el6fordulhat, hogy a VIlI-as faktor aktivitasa csokkent mértékii. Ha igy gondolja,
hogy a gydgyszere a vartnal kevésbé hatasos, szoljon kezeldorvosanak.

3. Hogyan kell alkalmazni az Esperoct injekciot?

Az Esperoct injekcioval torténé kezelést az A tipusti hemofilias személyek ellatasaban jartas orvos
kezdi el.

A gyodgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan kell az Esperoct injekciot alkalmazni, kérdezze meg kezel6orvosat.

Hogyan kell beadni az Esperoct injekciot?
Az Esperoct injekciot vénaba adott (intravénas) injekcioként kell beadni, a tovabbi informaciokat lasd
az ,,Esperoct hasznalati utasitas” cimi részben.

Mennyi gyogyszert kell beadni? )
Az adagjat a kezel6orvosa hatdrozza meg. Ez az On testtomegétél, valamint attol fiigg, hogy
megel6zés céljabol vagy vérzés kezelésére alkalmazza a gyogyszert.

Vérzés megelozésére

Feln6ttek és serdiilok (12 éves és idésebb gyermekek): Az Esperoct javasolt adagja 50 NE/ttkg
4 naponta. Kezeldorvosa mas adagot valaszthat, vagy modosithatja az injekciok beadasanak
gyakorisagat, attol fiiggden, hogy az On esetében mit tart sziikségesnek.

Vérzés kezelésére

Az Esperoct adagja fiigg az On testtomegétdl és a VIII-as faktor elérni kivant szintjétél. A VIII-as
faktor elérni kivant szintje fligg a vérzés sulyossagatol és helyétdl. Ha ugy érzi, hogy az Esperoct nem
eléggé hatasos, beszéljen kezeldorvosaval.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Serdiiloknél (12 éveseknél és idésebbeknél) a felndttekével azonos adag alkalmazhato.

Ha az eléirtnal tobb Esperoct injekciot alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Esperoct injekciot alkalmazott, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Ha jelentdsen tobb Esperoct injekciot kellett hasznalnia egy vérzés elallitasahoz, azonnal beszéljen
kezeldorvosaval. A tovabbi informaciokat lasd a 2. pont ,,Gatldanyagok (ellenanyagok) kialakulasa a
VllI-as faktorral szemben” cimii részben.

Ha elfelejtette alkalmazni az Esperoct injekciot

Ha elfelejtett beadni egy adagot, adja be a kihagyott adagot, amint eszébe jut. Ne adjon be kétszeres
adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a kezelést a kovetkezo injekcioval a tervezett idépontban,
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és kezeldorvosa javaslata szerint folytassa a kezelést. Ha bizonytalan a teendoket illeten, kérdezze
meg kezelGorvosat.

Ha id6 elétt abbahagyja az Esperoct alkalmazasat

Ne hagyja abba az Esperoct alkalmazasat anélkiil, hogy ezt el6tte megbeszélné kezelGorvosaval.

Ha abbahagyja az Esperoct alkalmazasat, lehetséges, hogy a tovabbiakban nem lesz védve a vérzéssel
szemben, vagy az aktualis vérzése nem fog elallni. Ha barmilyen tovabbi kérdése van ennek a
gyogyszernek az alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Allergias reakciok (tilérzékenység)

Azonnal hagyja abba az injekci6 alkalmazasat, ha stlyos vagy hirtelen kialakul6 allergias reakciokat
(anafilaxias reakciok) tapasztal. Azonnal kezeldorvosahoz kell fordulnia vagy a siirgésségi
betegellatast kell igénybe vennie, amennyiben egy allergias reakci6 alabb felsorolt tiineteinek
barmelyikét észleli:

. nyelési vagy 1égzési nehézség;

. sipolo 1égzés;

. mellkasi szoritd érzés;

. az ajkak, a nyelv, az arc vagy a kéz kipirosodasa és/vagy duzzanata;

. borkiiités, csalankiiités, egy atmeneti jellegli, viszketd, kerek, koriilirt, voros duzzanat a béron
vagy viszketés;

. sapadt és hideg bor, szapora szivverés vagy szédiilés (alacsony vérnyomas);

. fejfajas, hanyinger vagy hanyas.

Gatloanyagok (ellenanyagok) kialakulasa a VIII-as faktorral szemben

Ha VIlI-as faktorral korabban mar t6bb mint 150 napig kezelték, akkor gatléanyagok (ellenanyagok)
alakulhatnak ki a szervezetében (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha ez bekovetkezik,
el6fordulhat, hogy a gyogyszer a tovabbiakban nem fog hatni, és tartds vérzést tapasztalhat. Ebben az
esetben azonnal forduljon kezeldorvosahoz. Lasd a 2. pontban a ,,Gatléoanyagok (ellenanyagok)
kialakulasa a VIII-as faktorral szemben” cimii részt.

Az Esperoct alkalmazasa soran a kovetkezé mellékhatasokat figyelték meg:
Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bol tobb mint 1 beteget érinthet)
. VllI-as faktorral szembeni gatloanyagok (ellenanyagok) kialakulasa, VIII-as faktorral kordbban

még nem kezelt betegeknél.

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. bérreakci6 az injekcidbeadas helyén;
. viszketés (pruritusz);

. borpir (eritéma);

. borkitités.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. allergias reakciok (tulérzékenység). Ezek sulyossa valhatnak és életveszélyesek lehetnek, lasd
fentebb az ,,Allergids reakcidk (talérzékenység)” cimi részt;
. Gatloanyagok (ellenanyagok) kialakulasa a VIII-as faktorral szemben a korabban mar VIII-as

faktorral kezelt betegeknél.
Egyéb lehetséges mellékhatasok (gyakorisaguk nem ismert)
VllI-as faktor elleni gatléanyagok (ellenanyagok) jelenlétének hianyaban jelentkezd csokkent

aktivitas.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Esperoct injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, az injekcios iivegen és az eloretoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6
(Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati idé az adott honap utolso napjara
vonatkozik.

Feloldas elétt (a por és az olddszer dsszekeverése elott):
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Az Esperoct készitményt az alabbiak szerint lehet eltartani:
. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak a felhasznalhatosagi idotartamon beliili, legfeljebb
12 hénapos, egyszeri id6tartamig vagy
. szobahOmérsékletnél magasabb homérsékleten (> 30 °C, legfeljebb 40 °C-on), de csak a
felhasznalhatosagi idétartamon beliili, legfeljebb 3 honapos, egyszeri idétartamig.

Amikor megkezdi az Esperoct hiitészekrényen kiviili tarolasat, jegyezze fel a datumot és a tarolasi
hémérsékletet a készitmény dobozan 1évo, erre kialakitott helyre!

Ha a készitményt mar egyszer kivette a hlitdszekrénybdl, hogy azon kiviil tarolja, tilos azt ismét
hiitészekrényben tarolni. Nem fagyaszthat6! A fénytol vald védelem érdekében az eredeti
csomagoldsaban tarolando.

Feloldas utan (a por €s az olddszer 6sszekeverése utan — 500 NE, 1000 NE, 1500 NE, 2000 NE,
3000 NE):

Az Esperoct injekciot a feloldas utan azonnal fel kell hasznalni. Ha nem tudja az elkészitett oldatot
azonnal felhasznalni, akkor az alabbi id6tartamokon beliil szabad felhasznalnia:

. hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) torténd tarolas esetén 24 6ran beliil vagy
. <30 °C-0n torténd tarolas esetén 4 o6ran beliil vagy
. a >30 °C-os, de legfeljebb 40 °C-os tarolas esetén 1 6ran beliil, de csak abban az esetben, ha a

készitményt feloldas eldtt nem taroltak 3 honapnal hosszabb ideig szobahdmérsékletnél
magasabb homérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on).

Feloldas utan (a por €s az olddszer 6sszekeverése utan — 4000 NE, 5000 NE):

Az elkészitett oldat kémiai és fizikai stabilitdsa az alabbi tarolasi koriilmények esetén bizonyitott:
. hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) torténd tarolas esetén 24 6ran at vagy

. <30 °C-on torténd tarolas esetén 4 oran at.

Az injekcids iivegben talalhat6 por fehér vagy tortfehér szinii. Ha a por szine megvaltozott, ne
hasznalja fel.

Az elkészitett oldatnak tisztank és szintelennek kell lennie. Ne hasznalja fel az elkészitett oldatot, ha
az elszinezddott, vagy ha barmilyen részecskéket 1at benne.

Semmilyen gyodgyszert 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.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Esperoct?

. A készitmény hatdanyaga az alfa-turoktokog-pegol (pegilalt human VIII-as véralvadasi faktor
[rDNS]). Névleges alfa-turoktokog-pegol tartalma injekcios iivegenként 500, 1000, 1500, 2000,
3000 NE, 4000 NE vagy 5000 NE.

. Egyéb 6sszetevok: L-hisztidin, szachardz, poliszorbat 80, natrium-klorid, L-metionin,
kalcium-klorid-dihidrat, natrium-hidroxid és sdsav.

. Az oldoszer 6sszetevdi 9 mg/ml-es (0,9%-os) natrium-klorid oldatos injekcié és injekcidhoz
valo viz.

A gyogyszer dobozaban 1év6 oldoszerrel (natrium-klorid 9 mg/ml-es [0,9%-0s] oldatos injekcid)
tortént feloldast kdvetden, az elkészitett oldatos injekcid milliliterenként 125, 250, 375, 500, 750, 1000
vagy 1250 NE alfa-turoktokog-pegolt tartalmaz (az 500, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000 illetve

5000 NE alfa-turoktokog-pegol hataserésségnek megfeleléen).

Milyen az Esperoct kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Esperoct 500 NE, 1000 NE, 1500 NE, 2000 NE, 3000 NE, 4000 NE vagy 5000 NE kiszerelésii
csomagolasban kaphatd. Mindegyik Esperoct csomagolas tartalma a kovetkezd: 1 db, fehér vagy
tortfehér port tartalmazo injekcios tiveg; 1 db, tiszta és szintelen olddszert tartalmaz0, 4 ml-es
eléretdltott fecskendd; 1 db dugattyuszar és 1 db injekcidsiiveg-adapter.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dania

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu.) talalhato.
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Esperoct hasznalati utasitas

Az Esperoct alkalmazasa elétt olvassa el gondosan az alabbi hasznalati utasitast.

Az Esperoct por formaban keriil forgalomba. Az injekcid beadasa eldtt azt a fecskenddben 1évo
oldoszerrel fel kell oldani. Az oldoszer 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcio. A
feloldott készitményt vénaba kell beadni (intravénas [iv.] injekcioként). A dobozban talalhato

felszerelést az Esperoct feloldasara és beadasara tervezték.

Ezenkiviil a kdvetkezokre lesz sziiksége:

. egy infuziods szerelék (szarnyas tli és csovezeték);
. steril alkoholos torlok;
. gézparnak €s tapaszok.

Ezeket az Esperoct csomag nem tartalmazza.

Ne hasznalja a felszerelést, amig nem kapta meg a megfelel6 oktatast kezelGorvosatol vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembertol.

Mindig mosson kezet, és gondoskodjon arrél, hogy a kdrnyezé teriilet tiszta legyen.

Fontos, hogy a gydgyszer elkészitése és kozvetlen beadasa a vénaba tiszta és csiramentes
(aszeptikus) technikat igényel. Ha helytelentil jar el, korokozokat juttathat be, ami vérmérgezést
okozhat.

Ne nyissa ki a felszerelést, amig nem késziilt fel a hasznalatara.

Ne hasznalja fel a felszerelést, ha az leesett vagy sériilt. Hasznaljon helyette egy 01j csomagot.
Ne hasznalja a felszerelést a lejarati idé utan. Hasznéljon helyette egy 0j csomagot. A lejarati
ido6t a kiilsé dobozra, az injekciods livegre, az injekcidsiiveg-adapterre és az eldretoltott fecskendoére

nyomtattak.

Ne hasznaljon olyan felszerelést, amelyrol feltételezi, hogy szennyezett. Hasznaljon helyette egy
Uj csomagot.

Egyik tartozékot se dobja ki, amig be nem adta az elkészitett oldatot.

Ez egy egyszer hasznalatos felszerelés.

Tartalom

A csomag tartalma:

. 1 injekcios {iveg Esperoct por

. 1 injekciosiiveg-adapter

. 1 eldretoltott fecskendd, mely az olddszert tartalmazza
. 1 dugattyuszar (a fecskendd alatt talalhato)
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Attekintés

Esperoct port
tartalmazé injekcios tveg

Mianyag
kupak

Gumidugo
(a miianyag kupak alatt)

Injekcidsliveg-adapter

Védoékupak

Tiiske Védolap
(a védolap alatt)

Oldoszert tartalmazo6 eléretoltott fecskendo

Dugattyt
A fecskend6 hegye usatyu

(a fecskendd kupakja alatt) Skala

TP T e eI ereTs

A fecskendd
kupakja
Dugattyuszar
Menet A dugattyuszar
széles vége
L ]
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1. Az injekcios iiveg és a fecskendd elokészitése

Vegyen ki annyi Esperoct csomagot,
amennyire sziiksége van.

Ellendrizze a lejarati datumot.

Ellendrizze a csomag nevét, hataserosségét és
szinét, hogy biztos legyen abban, hogy az a
megfelel6 készitményt tartalmazza.

Mosson kezet, és alaposan szaritsa meg egy tiszta
torolkozovel, vagy hagyja levegdn megszaradni.

Vegye ki a dobozbdl az injekcids iiveget, az
injekciodsiiveg-adaptert és az eloretoltott
fecskendot. A dugattyuszarat hagyja
érintetlentl a dobozban.

Engedje szobahomérsékletiire melegedni az
injekcios iiveget és az eléretoltott fecskendot.
Ezt megteheti Ggy, hogy addig a kezében tartja,
amig kézmelegnek nem érzi azokat, 1asd A abra.

Ne hasznaljon mas modszert az injekcios iiveg
és az eldretoltott fecskendd melegitésére!

Téavolitsa el a milanyag kupakot az injekcios
iivegrél. Ha a miianyag kupak laza vagy
hianyzik, akkor ne hasznalja fel az injekcios
Uveget.

Egy steril alkoholos torlovel torolje meg az
injekcios iiveg gumidugdjat, és a felhasznalas
el6étt néhany masodpercig hagyja szaradni, igy
biztositva, hogy az eszkdz csiramentes legyen,
amennyire csak lehet.

Ne érintse meg a gumidugdt az ujjaival, mivel
azok korokozdkat juttathatnak ra.

2. Az injekciosiiveg-adapter csatlakoztatasa

Tavolitsa el a véddlapot az
injekcidsiiveg-adapterrol.

Ha a védolap nem zar teljesen vagy sériilt, ne
hasznalja fel az injekciosiiveg-adaptert.

Ne vegye ki az ujjaival az
injekciosuveg-adaptert a védékupakbol.

Ha megérinti az injekcidsiiveg-adapter tliskéjét,
korokozok juthatnak at az ujjarol.

59




. Helyezze az injekcios iiveget egy sima és D
szilard felletre. rm—r

. Forditsa meg a védokupakot, és az / 5
injekcidsiiveg-adaptert pattintsa ra az injekcios ‘ I f s ]
tivegre. i
Ha egyszer csatlakoztatta, ne vegye le az '5:3]
injekcidstiveg-adaptert az injekcios iivegrol.

. Az abran lathatd modon a hiivelyk- és a f % "|>\ y
mutatdujjaval finoman szoritsa meg a [ (¥ 4 ‘
védokupakot. \ \ Y

. Vegye le a védokupakot az
injekcidsiiveg-adapterrol.

A véddkupak eltavolitasakor ne vegye le az
injekciosuiveg-adaptert az injekcios iivegrol.

3. A dugattyuszar és a fecskendé csatlakoztatisa

. Fogja meg a széles végén a dugattyliszarat, s
vegye ki a dobozbol. Ne érintse meg a
dugattyuszar oldalait vagy a menetet.
Amennyiben hozzaér az oldalakhoz vagy a
menethez, korokozok juthatnak at az ujjairol.

. Azonnal csatlakoztassa a dugattyszarat a
fecskend6hoz ugy, hogy az éramutatd jarasaval
megegyez06 irdnyba forgatva az eléretoltott
fecskendd belsejében 1évo dugattyuba csavarja,
amig ellenallast nem érez.

. Vegye le a fecskendé kupakjat az eldretoltott
fecskendordl oly médon, hogy addig hajlitja a
fecskendo kupakjat amig a perforacié at nem
szakad.

Ne érintse meg a fecskendd hegyét a fecskendé
kupakja alatt. Amennyiben hozzaér a fecskendd
hegyéhez, korokozok juthatnak at az ujjairol.

Ha fecskend6 kupakja laza vagy hianyzik, ne
hasznalja fel az eléretoltott fecskendot.

. Szorosan csavarja ra az eloretoltott fecskendot
az injekciodsiiveg-adapterre, amig ellenallast nem
érez.
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4. A por feloldasa az oldo6szerrel

. Tartsa az eloretoltott fecskendot Kkissé
megdontve gy, hogy az injekcios iiveg legyen
alul.

. A dugattyaszar benyomasaval fecskendezze be
az Osszes olddszert az injekcids iivegbe.

. Tartsa a dugattydszarat benyomva, és gvatos ' S
csukldomozdulatokkal mozgassa korbe-kdrbe az i
injekcids iiveget, amig az Osszes por fel nem I_“_.:_ vl
oldddik. T

T , & &%
Ne razza az injekcios iiveget, mert az habzast “"$ o
okoz. { 4

i
B N

. Ellendrizze az elkészitett oldatot. Tisztanak és _ :?
szintelennek kell lennie, nem lehetnek benne
szemmel lathato részecskék sem. Ha A_’\
részecskéket vagy elszinezddést tapasztal, ne F-E’I ’
hasznalja fel! Hasznaljon helyette egy Uj
csomagot. .

Az Esperoct injekcidt a feloldas utan ajanlott azonnal felhasznalni.

Ha nem tudja az elkészitett Esperoct injekcids oldatot azonnal felhasznalni, akkor (az 500 NE,
1000 NE, 1500 NE, 2000 NE, 3000 NE hataserosségekre vonatkozéan) az alabbi id6tartamokon
beliil szabad felhasznalnia:

. htitészekrényben (2 °C — 8 °C) torténd tarolas esetén 24 oran beliil vagy
. < 30 °C-on torténd tarolas esetén 4 oran beliil vagy
. a >30 °C-os, de legfeljebb 40 °C-os tarolas esetén 1 oran beliil, de csak abban az esetben, ha a

készitményt feloldas eldtt nem taroltak 3 honapnal hosszabb ideig szobahémérsékletnél
magasabb hémérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on).

Ha nem tudja az elkészitett Esperoct injekcios oldatot azonnal felhasznalni, akkor (a 4000 NE,
5000 NE hataserdsségekre vonatkozoan) az alabbi idétartamokon beliil szabad felhasznalnia:

. hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) torténd tarolas esetén 24 doran beliil vagy

. <30 °C-on torténd tarolas esetén 4 oran beliil.

Az elkészitett oldatot az injekcios livegben tarolja.
Ne fagyassza le az elkészitett oldatot, és ne tarolja a fecskendékben!

Az elkészitett oldatot 6vja a kozvetlen fénytol.

@

Ha az adagjahoz egynél tobb injekciods tivegre van sziiksége, ismételje meg az A-t6l J-ig terjedd
1épéseket tovabbi injekcios livegekkel, injekcidsiiveg-adapterekkel és eloretoltott fecskenddkkel
egészen addig, amig el nem éri a sziikséges adagot.
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. A dugattyuszarat tartsa teljesen
benyomva.

. Forditsa meg a fecskendot az injekcios
iiveggel egyiitt.

. Ne nyomja tovabb a dugattytszarat, és
hagyja, hogy az magatol hatrafelé
elmozduljon, mik6zben az elkészitett
oldat megtdlti a fecskendot.

. Huzza a dugattyuszarat kissé lefelé,
hogy az elkészitett oldatot a fecskenddbe
szivja.

. Ha nem Kkell a feloldott gyogyszer teljes
mennyiségét felhasznalnia az injekcios
iiveghdl, akkor a fecskenddn talalhatd
skala segitségével szivjon fel akkora
adagot, amekkorara sziiksége van, a
kezel6orvosatol vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembertdl kapott
utasitasoknak megfelelden.

Ha barmikor levegé van a fecskenddben,
fecskendezze vissza a levegbt az injekcios
tivegbe.

. Mialatt az injekcios liveget még mindig
fejjel lefelé tartja, finoman kocogtassa
meg a fecskendot, hogy a légbuborékok
felemelkedjenek.

. Lassan nyomja be a dugattyvszarat,
amig az 0sszes 1égbuborék el nem tavozik.

. Az injekcids liveggel egyiitt csavarja le
az injekciosuiveg-adaptert.

Ne érintse meg a fecskendo hegyét.
Amennyiben hozzaér a fecskendd
hegyéhez, koérokozok juthatnak at az
ujjairol.

5. Az elkészitett oldat beadasa

Az Esperoct most készen all egy vénaba torténd beadasra.

. Kezelborvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasait kovetve
fecskendezze be az elkészitett oldatot.
. Lassan, koriilbeliil 2 perc alatt, adja be az oldatot.

Ne keverje 0ssze az Esperoct injekciot més intravénas injekciokkal vagy gyogyszerekkel.

Az Esperoct intravénas (iv.) katéterek tiimentes csatlakozojan keresztiil torténé beadasa
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Figyelem! Az eldretoltott fecskendo tivegbol késziilt, és ugy tervezték meg, hogy a standard
Luer-csatlakozokkal kompatibilis legyen. Egyes belsé tiiskével rendelkez6 tlimentes csatlakozdk
nem kompatibilisek az eldretoltott fecskenddvel. Ez az inkompatibilitds megakadalyozhatja a
gyogyszer alkalmazasat, és a timentes csatlakozo karosodasat eredményezheti.

Az oldat egy centralis vénaba vezetett eszkzon (central venous access device — CVAD), példaul
egy centralis vénas katéteren vagy egy bor ala beiiltetett porton keresztiil injekcidoként torténd
beadésa:

. Alkalmazzon tiszta és csiramentes (aszeptikus) technikat. A csatlakozoé és a centralis vénaba
vezetett eszkoz helyes hasznalata érdekében a kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel tortént konzultacio szerint kovesse az utasitasokat.

. A centralis vénaba vezetett eszk6zon keresztiil torténd injekcid beadaskor az elkészitett oldat
felszivasahoz egy steril 10 ml-es mianyag fecskendore lehet sziikség. Ezt rogton a J 1épés
utan kell megtenni.

. Amennyiben a centralis vénaba vezetett eszkozt az Esperoct injekcid eldtt vagy utan at kell
obliteni, hasznaljon 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekciot.

A hulladék kezelése \v]

. Gyobgyszerésze utasitasait kovetve az f/ﬁ 1\'11 f
injekcid beadasa utan biztonsagos < :
helyre dobja ki az sszes fel nem
hasznalt Esperoct injekcids oldatot, a
fecskend6t az infuzios készlettel, az
injekciods liveget az
injekciosiiveg-adapterrel és az egyeb
hulladékanyagot.

Ne dobja ki a szokasos haztartasi
hulladékkal egytitt.

Ne szedje szét a felszerelést, miel6tt kidobna!

Ne hasznalja fel Gjra a felszerelést!

63




	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓJA ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ



