. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 250 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Kovaltry 500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Kovaltry 1000 NE por és old6szer oldatos injekciohoz
Kovaltry 2000 NE por és old6szer oldatos injekciéhoz
Kovaltry 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Kovaltry 250 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
A Kovaltry korulbelil 250 NE (100 NE/1 ml) rekombinans human VIll-as véralvadasi faktort (INN:
alfa-oktokog) tartalmaz a feloldast kovetden.

Kovaltry 500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
A Kovaltry korulbeliil 500 NE (200 NE/1 ml) rekombinans human VIll-as véralvadasi faktort (INN:
alfa-oktokog) tartalmaz a feloldast kvetéen.

Kovaltry 1000 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz
A Kovaltry korulbelil 1000 NE (400 NE/1 ml) rekombinans human V1l1-as véralvadasi faktort (INN:
alfa-oktokog) tartalmaz a feloldast kvetéen.

Kovaltry 2000 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz
A Kovaltry kortlbelil 2000 NE (400 NE/1 ml) rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktort (INN:
alfa-oktokog) tartalmaz a feloldast kvetéen.

Kovaltry 3000 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz
A Kovaltry kortlbelil 3000 NE (600 NE/1 ml) rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktort (INN:
alfa-oktokog) tartalmaz a feloldast kovetden.

A hataser6sséget (NE) az Eurdpai Gyogyszerkonyv altal eléirt kromogén assay-vel hatarozzak meg. A
Kovaltry fajlagos aktivitasanak hozzavet6leges értéke 4000 NE/mg fehérje.

Az alfa-oktokog (teljes hosszlsagu rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor [rDNS]) egy
tisztitott fehérje, amely 2332 aminosavat tartalmaz. Rekombinans DNS-technologiaval allitjak el
olyan 0jsziilott horesog vesesejtekben (BHK), amelyekbe a human V1l1-as faktor gént behelyezték. A
Kovaltry eldallitasakor — a sejttenyésztési folyamat, a tisztitds vagy végso elkészités soran — nem
adnak hozza semmilyen human vagy allati eredet(i fehérjét.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Por: fehér vagy kissé sargas szind szilard por.
Oldoszer: injekciohoz valo viz, tiszta oldat.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Ter4pias javallatok

Vérzés kezelése és prophylaxisa A-tipust haemophiliaban (a VIlI-as faktor congenitalis hidnya)
szenvedo betegeknél. A Kovaltry valamennyi korcsoportban alkalmazhato.

4.2  Adagolés és alkalmazas
A kezelést a haemophilia kezelésében tapasztalt orvos iranyitasa alatt kell végezni.

A kezelés monitorozasa

A kezelés alatt ajanlott a VIl1-as faktor szintjének megfelelé meghatarozasa, ami meghatarozza a
beadandd dozist, valamint az ismételt infuzidk gyakorisagat. Az egyes betegek VIll-as faktorra adott
valasza eltérd lehet, ami eltér6 felezési id6kben és faktorszint-emelkedésben (recovery) nyilvanulhat
meg. A testtomegen alapul6 dozis a tulstlyos betegeknél modositast igényelhet.

Kiilonosen a nagy mitéti beavatkozasok esetén elengedhetetlen a szubsztitucios kezelés pontos
monitorozasa véralvadasvizsgalat (plazma VI1ll-as faktor aktivitas) segitségével.

Adagolas

A faktorpotlo kezelés adagjat és id6tartamat a V1I1-as faktor hiany stlyossaganak, a vérzés helyének
és mértékének, illetve a beteg allapotanak fuiggvényében kell meghatéarozni.

A Vlll-as faktor beadott egységeinek szadmat Nemzetkdzi Egységben (NE) fejezik ki, a WHO
érvényben 1évé, a Vll-as faktor készitményekre vonatkozo szabvanya alapjan. A VIll-as faktor
aktivitasat a plazmaban szazalékban (a normal emberi plazmahoz viszonyitva), vagy Nemzetkozi
Egységben (a plazmaban 1év6 VIII-as faktorra vonatkozo nemzetkozi szabvanyhoz viszonyitva)
fejezik ki.

A Vlll-as faktor aktivitasanak egy Nemzetkozi Egysége (NE) megfelel az 1 ml normal emberi
plazmaban 1év6 VIll-as faktor mennyiségének.

Sziikség szerinti kezelés

A VIlll-as faktor sziikséges adagjanak kiszamitdsa azon a tapasztalati tényen alapul, hogy
testtomegkilogrammonkeént 1 Nemzetkdzi Egység (NE) VIlI-as faktor a plazma VIll-as faktor
aktivitasat a normal aktivitas 1,5-2,5%-aval emeli.

A sziikséges adag az alabbi képletekkel hatarozhat6é meg:

Szikséges egységek = testtémeg (kg) x kivant V1ll-as faktor emelkedés (% vagy NE/dl) x a
megfigyelt hasznosulas reciproka (vagyis 2,0%-0s hasznosulas esetén 0,5).

Az alkalmazandd mennyiséget és az alkalmazas gyakorisagat mindig az adott esetben sziikséges
klinikai hatékonysagot megcélozva kell meghatéarozni.

A kovetkez6 vérzések esetében a VIlI-as faktor aktivitdsa nem eshet a megadott szint ala a kezelési
idészakban (a normal szint %-aban kifejezve). A kovetkezd tabldzat a vérzések és miitétek esetében
szolgal utmutatasul az adagolas meghatarozasahoz:



1. tablazat: Utmutato a vérzések és miitéti beavatkozasok sorin alkalmazandé adagolishoz

Vérzés mérteke/ Sebészeti SzlUkséges VIII- Adagolasi gyakorisag (ora)/

beavatkozas tipusa as faktorszint (%) Terapia idétartama (nap)
(NE/d)

Vérzés 12-24 6ranként ismétlendo.

Legaldbb 1 napon at, a verzeses

Kezdeti haemarthrosis, izom- 20 - 40 epizod fajdalommentesse valasaig

vagy oréalis vérzés vagy gyogyuldsig.

Kiterjedtebb haemarthrosis, 30-60 Az infazié 12-24 éranként

izomveérzés vagy haematoma ismétlendd, 3-4 vagy tobb napon at,

a fajdalom és akut
mozgaskorlatozottsag elmultéig.
Eletveszélyes hemorrhagiak 60 - 100 Az infazid 8-24 6ranként
ismétlendod, a veszEély elmultaig.

Sebészeti beavatkozas

Kisebb sebészeti beavatkozas Minden 24 6raban, legalabb 1 napon
beleértve a foghuzast is 30-60 at a gyogyulasig.

Nagyobb sebészeti 80 - 100 Az infuzio 8-24 éranként
beavatkozas (mitét el6tt és utan) | ismétlendd a seb megfeleld

gyogyulasaig; ezt kovetden még
legalabb 7 napig tarto terapia a
30-60%-0s (NE/dI) V1ll-as faktor
aktivitas fenntartasa végett.

Prophylaxis

A sulyos A-tipust haemophiliaban szenved6 betegek vérzés elleni hosszu tavia profilaktikus
kezelésében a szokasos adag serdiilokoru (> 12 éves) ¢és felndtt betegek szamara
testtomegkilogrammonként 20-40 NE Kovaltry hetente két-harom alkalommal.

Egyes esetekben, kiilonosen fiatal betegeknél, rovidebb adagolasi id6kozok vagy nagyobb adagok
valhatnak sziikségesse.

Gyermekek és serdiilok

Biztonsagossagi és hatasossagi vizsgalatot 0 - 12 éves gyermekeknél végeztek (lasd 5.1 pont).
Az ajanlott propfilaktikus adag 20-50 NE/ttkg hetente kétszer, hetente haromszor vagy minden
masnap, az egyéni sziikséglettdl fliggben. Tizenkét életév feletti gyermekeknél és serdiil6knél az
ajanlott adag megegyezik a felndttekével.

Az alkalmazas médija

Intravénas alkalmazasra.

A Kovaltry-t intravénésan kell beadni 2-5 perc alatt, az 9ssztérfogattol fiiggben. A beadas sebességét a
beteg komfortérzete szerint kell meghatarozni (maximalis beadasi sebesség: 2 ml/perc).

A készitmény alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozé utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a
betegtajékoztatoban.

4.3  Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval
szembeni tllérzékenység.
o Egér- vagy horcsogfehérjékkel szembeni ismert talérzékenység.



4.4  Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvetés

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében a beadott készitmény nevét és
gyartasi tétel szamat egyértelmiien rogziteni kell.

Talérzékenység

Allergias tipust tulérzékenységi reakciok 1éphetnek fel a Kovaltry alkalmazésa soran.

Ha talérzékenység tiinetei 1épnek fel, akkor a gyogyszer alkalmazasanak azonnali abbahagyasat és a
kezelGorvos felkeresését kell tanacsolni a betegnek.

A betegeket tajékoztatni kell a tllérzékenységi reakciok korai jeleir6l; mint a csalankiiités, a
generalizalt urticaria, a mellkasi szorito érzés, a sipolo 1égzés, a hypotonia és az anaphylaxia.

Sokk esetén a sokk protokoll szerinti gyogyszeres kezelését kell végrehajtani.
Inhibitorok

A haemophilia A-ban szenved6 betegek kezelésének ismert szovodménye a V1I1-as faktort
semlegesit6 antitestek (inhibitorok) kialakulasa. Ezek az inhibitorok &ltalaban a V1l1-as faktor
véralvadast serkent6 hatasat gatlo IgG immunglobulinok, melyek mennyiségét — a modositott Assay
alapjan — az egy milliliter plazmaban talalhaté Bethesda Egységben (BE/mI) fejeznek ki.

Az inhibitorok kialakuldsanak veszélye a betegség sulyossagaval és a VllI-as faktor terhelés
mértékével aranyos. Ez a kockazat a V1l1-as faktor-kezelés elsé 50 napjaban a legnagyobb, de végig
fennall a beteg élete soran, jollehet ennek kockazata nem gyakori.

Az inhibitorok megjelenésének klinikai jelentdsége az inhibitorok titerétdl fliigg: az alacsony titerben
jelen 1év6 inhibitorok kisebb eséllyel okoznak elégtelen klinikai hatast, mint a nagy titer(i inhibitorok.

Altalaban, a rekombinans technoldgiaval késziilt V1l1-as véralvadasi faktorral kapcsolatos
készitményekkel kezelt 6sszes betegnél megfeleld klinikai és laboratériumi vizsgalatok alapjan
gondosan kell kovetni, hogy megjelennek-e inhibitorok (lasd 4.2 pont).

Ha a plazmaban a vart Vlll-as faktor aktivitasi szintet nem sikeriilt elérni, vagy ha a vérzés nem
allithato el a megfelel6 dozissal, akkor vizsgalni kell a VIII-as faktor elleni inhibitorok jelenlétét.
A magas inhibitorszintii betegeknél a VIII-as faktor-kezelés hatastalan lehet, és egyéb terapias
lehetdségeket kell mérlegelni. Az ilyen betegek kezelését a haemophilia kezelésében és a VIlI-as
faktor inhibitorokkal jartas orvosnak kell iranyitania.

Cardiovascularis események

A cardiovascularis rizikofaktorral rendelkez6 betegeknél, a VIlI-as faktorpotld terdpia emelheti a
cardiovascularis kockazatot.

Kanullel kapcsolatos szovédmények

Amennyiben centralis vénas kaniil alkalmazasa sziikséges, mérlegelni kell a centralis vénas kaniillel
kapcsolatos szovodmények, koztiik a lokalis fertdzés, a bacteraemia és a kaniil helyén kialakulo
thrombosis kockazatat is.

A biologiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa érdekében, minden egyes alkalmazott
Kovaltry adag azonosit6 adatait és gyartasi tételszamat egyértelmtien fel kell jegyezni.

Gyermekek és serdiilok

A felsorolt figyelmeztetések és 6vintézkedések felnbttekre és gyermekekre egyarant vonatkoznak.



Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

45 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A human Vlll-as alvadasi faktor (rDNS) készitmények egyéb gyogyszerrel valo kélcsonhatasairol
nem szamoltak be.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Allatoknal nem végeztek reprodukcios vizsgalatokat a \VI11-as faktorral. Az A-tipusti haemophilia
ndknél tapasztalt ritka el6fordulasa kovetkeztében a V1l1-as faktor terhesség alatti alkalmazésaval
kapcsolatban nincsenek tapasztalatok.

Ezért a V1ll-as faktor terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha ez egyértelmiien javallott.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a Kovaltry kivalasztodik-e a human anyatejbe. Allatoknal a kivalasztodast nem
vizsgaltak. Ezért a VIll-as faktor szoptatas alatt csak akkor alkalmazhatd, ha ez egyértelmiien javallott.

Termékenység

A Kovaltry-val nem végeztek termékenységi vizsgalatokat allatoknal és a human termékenységre
gyakorolt hatdsat nem hataroztdk meg kontrollos klinikai vizsgalatok soran. Mivel a Kovaltry az
endogén VIll-as faktort p6tlo fehérje, nem vérhatok a termékenységre gyakorolt mellékhatasok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ha a beteg szédiilést vagy egyéb olyan tiinetet észlel, amely érinti a koncentracids és reakcios
képességét, ajanlott, hogy a beteg ne vezessen gépjarmiivet és ne hasznaljon gépeket, mig ez az allapot
meg nem szinik.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Tulérzékenységi vagy allergias reakciokat (kozottiik angiooedemat, az infGzid beadasi helyén
jelentkezd égo és csipd érzést, hidegrazast, kipirulast, generalizalt urticariat, fejfajast, csalankititést,
hypotoniat, letargiat, hanyingert, nyugtalansagot, tachycardiat, mellkasi szorito érzést, zsibbadast,
hanyast, sipold 1égzést) figyeltek meg, melyek néhany esetben stlyos anaphylaxidig (a sokkot is
beleértve) fejlodhetnek.

Egér- és horcsogfehérjék elleni antitestek alakulhatnak ki, és ezzel dsszefliggésben tulérzékenységi
reakciok léphetnek fel.

Vlll-as faktorral (FVIIII) — igy példaul Kovaltry-val kezelt, haemophilia A-ban szenved6 betegeknél
neutralizald antitestek (inhibitorok) jelenhetnek meg. Ha ilyen inhibitorok jelennek meg, ez az allapot
elégtelen klinikai valasz forméajaban nyilvanulhat meg. llyen esetekben ajanlott felvenni a kapcsolatot
egy haemophilias betegek kezelésére specializalodott kozponttal.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a MedDRA szervrendszerek szerinti csoportositasanak (System Organ Class, SOC és
preferalt kifejezések) megfelelden késziilt. A gyakorisdgokat a kovetkezd megallapodas szerint
értékelték: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - <1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka
(>1/10,000 - <1/1,000), nagyon ritka (<1/10,000).

Az egyes gyakorisagi kategériakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

2. tablazat: A Klinikai vizsgalatok soran tapasztalt gyogyszer-mellékhatasok gyakorisaga

MedDRA szervrendszerek szerinti Mellékhatas Gyakorisag
csoportositas
Vérképzdszervi és nyirokrendszeri Lymphadenopathia nem gyakori
betegségek és tiinetek VIll-as faktort nagyon gyakori (PUP)*
semlegesitd inhibitorok | nem gyakori (PTP)*
megjelenése
Immunrendszeri betegségek és tiinetek | Tulérzékenység nem gyakori
Pszichiatriai korképek Insomnia gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Fejfajas gyakori
Szédulés gyakori
Dysgeusia nem gyakori
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos | Palpitatio nem gyakori
tilnetek Sinus tachycardia nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek Kipirulas nem gyakori
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek | Hasi fajdalom gyakori
Hasi diszkomfort gyakori
Dyspepsia gyakori
A bor és a bor alatti szovet betegségei és | Pruritus gyakori
tiinetei Borkitités* ** gyakori
Urticaria gyakori
Allergids dermatitis nem gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Laz gyakori
fellépé reakciok Az injekci6 beadasanak | gyakori
helyén fellépd
reakciok**
Mellkasi diszkomfort nem gyakori

* A gyakorisag a VIll-as faktor készitményekkel végzett 6sszes klinikai vizsgalaton alapul, amelyben részt
vettek sulyos haemophilia A-ban szenved6 betegek is. PTP (previously-treated patients) = kordbban mér kezelt
betegek, PUP (previously-untreated patients) = kordbban nem kezelt betegek

**peletartozik az injekcid beadasanak helyén fellép6 extravasatio, a haematoma, az infuzid beadasinak helyén
jelentkez6 fajdalom, pruritus, duzzanat

*** borkilités, erythemas borkiiités, viszket6 boérkitités, holyagos kilités

Kiemelt mellékhatasok leirdsa

A harom (LEOPOLD I, LEOPOLD II és LEOPOLD Kids elnevezésii) 1. fazisu vizsgalat,
amelyekben korabban kezelt betegek (Previously Treated Patient: PTP), kordbban nem kezelt betegek
(Previously Untreated Patient: PUP), valamint minimalisan kezelt betegek (Minimal Treated Patient:
MTP) vettek részt - n. dsszevont biztonsagossagi populaciojat 6sszesen 236 (193 PTP, 43 PUP/MTP)
beteg alkotta. Az 6sszevont biztonsagossagi populacio median klinikai vizsgalati ideje 558 nap (14-
2436 kdzotti nap) volt, 183 median expozicids nap mellett (exposure day: ED) (1-1230 ED kézott).



e Az Osszevont populacioban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a laz, a fejfajas és a
borkiiités voltak.

e A PTP-csoportban leggyakrabban jelentett mellékhatasok a lehetséges tulérzékenységi
reakciokkal kapcsolatosak voltak, beleértve a fejfajast, a lazat, a viszketést, a bérkititést és a hasi
diszkomfortérzést.

e A PUP- és MTP-csoportokban leggyakrabban jelentett mellékhatas a V1li-as faktort semlegesitd
inhibitor megjelenése volt.

Immunogenitas

A Kovaltry immunogenitasat PTP- és PUP/MTP-betegeknél is tanulmanyozték.

A Kovaltry-val végzett klinikai vizsgalatokban megkozelitéleg 200 gyermek- és felnétt betegnél
diagnosztizaltak sulyos A-tipust hemofiliat (VIll-as faktor 1 % alatti) egy > 50 ED (expozicids nap)
VII1.- as faktor koncentracio — expoziciot kovetéen. Egy esetben atmeneti alacsony titerti inhibitor
eléfordulasat észlelték (csucstiter 1,0 BU/ml) egy 13 éves PTP-s betegnél 549 expozicios nap utan. A
VIll-as faktor helyreallasa normalis volt (2,7 NE/dI per NE/ttkg).

Gyermekek és serdiilék
A Klinikai vizsgéalatokban nem figyeltek meg életkor-specifikus kilonbségeket a mellékhatasok
megjelenésében, kivéve a VIll-as faktor inhibitor megjelenését a PUP/MTP csoportokban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

49 Tuladagolas

A rekombinéns human VIIl-as véralvadasi faktor tladagolasaval kapcsolatos tiinetekr6l nem
szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: vérzésellenes szerek: VIlI-as véralvadasi faktor, ATC kdd: B02BD02

Hatasmechanizmus

A Vlll-as faktor/von Willebrand faktor (vVWF) komplex két, eltéré fizioldgiai funkcidval rendelkez6
molekulabdl (Vlll-as faktor és vWF) all. Haemophilias betegnek beadva a VIlI-as faktor a
vérkeringésben hozzakotédik a vWF-hoz. Az aktivalt VIll-as faktor az aktivalt IX. faktor
kofaktoraként miikodik, és meggyorsitja a X. faktor atalakulasat aktivalt X. faktorra. Az aktivalt

X. faktor a protrombint trombinna alakitja. A trombin ezutan atalakitja a fibrinogént fibrinné és igy
Iétrejohet a véralvadas. Az A-tipust haemophilia a véralvadas VIII: C faktor normalnal alacsonyabb
szintjei altal okozott, nemhez kotott 6rokletes zavara. A betegség az iziiletekben, izmokban vagy belsd
szervekben spontan, vagy baleseti, miitéti trauma nyoman fellép6 erds vérzéssel jar. A faktorpotld
terapia noveli a VIll-as faktor plazmaszintjét, lehet6vé téve a faktorhiany és a verzéshajlam ideiglenes
korrigalasat.

Megjegyzés: a teljes éves vérzési gyakorisdg (ABR, annualised bleeding rate), nem hasonlithatd 6ssze
a kiilonbdzo faktorkoncentraciok és a kiilonbdzo klinikai vizsgélatok kozott.

A Kovaltry nem tartalmaz von Willebrand faktort.


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

Farmakodinamias hatasok

Az aktivalt parcialis tromboplasztinid6 (aPTI) haemophilidban szenvedd betegeknél megnytlt. Az
aPTI meghatarozasa hagyomanyos in vitro modszer a VIlI-as faktor biologiai aktivitasanak
vizsgalatara. A rekombinans VIllI-as faktorral végzett kezelés a plazméabol nyert VIll-as faktorral
elérhet6h6z hasonld mértékben normalizalja az aPTI-t.

Klinikai hatdsossag és hiztonsagossag

Vérzés csillapitasa és megeldzése

Két multicentrikus, nyilt elrendezésii, keresztezett, nem kontrollos, randomizalt vizsgalatot végeztek
korabban kezelt (PTP), sulyos A-tipusu haemophilidban szenvedé (< 1%) felndttek/serdiilok
bevonasaval, tovabba egy multicentrikus, nyilt elrendezésii, nem kontrollos vizsgalatot végeztek
korabban kezelt (PTP) 12 év alatti (Part A) és korabban nem kezelt, illetve minimalisan kezelt
(PUP/MTP) 6 év alatti (Part B) stlyos A-tipustt haemophilidban szenved6 gyermekek bevonasaval.

Osszesen 247 vizsgalati alanyra (204 PTP és 43 PUP/MTP) terjesztették ki a klinikai vizsgalati
programot, 153 vizsgalati alany volt 12 éves vagy idésebb, és 94 vizsgalati alany volt 12 évesnél
fiatalabb. Kettészaznyolc (208) vizsgalati alanyt (174 PTP, 34 PUP/MTP) kezeltek legalabb
360 napig, és kozllik 98 vizsgélati alanyt (78 PTP, 20 PUP/MTP) legalabb 720 napig.

Gyemekek és serdiilk 12 éves kor alatt

A rész: A gyermekekkel és serdiilokkel végzett klinikai vizsgalatban 51 PTP keriilt bevalogatasba
sulyos A-tipust hemofiliaval. A 26 f6 6-12 év kdzotti és 25 6 6 év alatti korcsoportba tartoz6
vizsgélati alanyok 6sszesitetten 73 ED (skéla: 37-t61 103 ED-ig) median szamot alkottak.

Az alanyokat hetente 2 vagy 3 injekcioval kezelték, vagy emelték a dozist, legfeljebb masnaponkénti
injekcios kezelést kaptak 25-50 NE/ttkg kdzoti dézistartomanyban. A vérzés profilaxisahoz és a vérzés
kezelésehez felhasznalt adagokat, az éves vérzési aranyt és a verzéskezelés sikeraranyat mutatja be a
3. tablazat.

B rész: Osszesen 43 PUP/MTP-t vettek be a vizsgalatba és a median 46 expozicids nap volt (1 és

55 ED kozott). A vérzések kezelésére alkalmazott median dozis minden PUP/MTP esetében

40,5 NE/ttkg volt, és a vérzések 78,1%-at sikeresen kezelték 2 vagy ennél kevesebb inflzi6
alkalmazésaval.

A PUP/MTP esetében leggyakrabban jelentett mellékhatas a V1I1.-as faktort semlegesit6 inhibitor
megjelenése volt (I&sd 4.8 pont). VIlI-as faktor inhibitorokat 42 beteg kdzul 23-nél mutattak ki,
éspedig az els6 pozitiv inhibitorteszt iddpontjaban 9 (4-42) ED median érték (tartomany) mellett.
Kozilik 6 betegnél alacsony inhibitortitert (< 5,0 BU), mig 17 betegnél magas inhibitortiter mértek.

Kiterjesztés: A 94 kezelt alanybol 82 alany vett részt a Leopold Kids kiterjesztett vizsgalatban,

79 beteg kapott Kovaltry-kezelést és 67 beteg kapott Kovaltry-t profilaxis kezelésként. A kiterjesztett
vizsgalat median ideje 3,1 év volt (0,3-6,4 év koz6tt); a teljes vizsgalat (a f6 vizsgalat és a Kiterjesztett
vizsgalat egyutt) teljes idétartamanak medianja 3,8 év (0,8-6,7 év kdzott) volt.

A Kiterjesztett vizsgalat soran 82 alany kozll 67 kapott Kovaltry-t megel6z6 kezelésként. A 67 alany
kozott Osszesen 472 vérzési esetet kezeltek Kovaltry-val; a vérzések tobbsegeneél (83,5%) 1-

2 infaziora volt sziikség, és a kezelésre adott valasz az esetek tobbségében (87,9%) jo vagy kivald
volt.

Immuntolerancia indukcio (ITI)

A-tipusu haemophiliaban szenvedd betegeknél gytijtéttek ITI-re vonatkozo adatokat. 11 magas
inhibitortiterrel rendelkez6 alany részesilt ITI-ben kiilonb6z6 terapias protokollok szerint, heti
haromszori vagy naponta kétszeri adagolasok mellett. 5 alanynal az ITI negativ inhibitorszintet
eredményezett a vizsgalat befejezésekor, és 1 alanyndl a titer alacsony volt (1,2 BU/ml) a kezelés
abbahagyasakor.



3. tablazat: Felhasznalas és osszesitett sikeraranyok (csak profilaktikus kezelésben részesiilé

betegek)
Fiatalabb Idésebb Serdiil6k és feln6ttek Osszesen
gyermekek | gyermekek 12-65 évesek
(0<6 (6<12
évesek) évesek)
1. vizsgélat| 2. vizsgélat| 2. vizsgalat]
Heti Heti
2-szeri 3-szori

adagolas | adagolés
Vizsgalati 25 26 62 28 31 172
résztvevok
Dozis/profi- 36 NE/ttkg | 32 NE/ttkg | 31 NE/ttk | 30 NE/ttk | 37 NE/ttk 32 NE/ttkg
laktikus (21; (22; g g g (21;
injekcio, 58 NE/ttkg) | 50 NE/ttkg) (21, (21; (30; 58 NE/ttkg)
NE/ttkg 43 NE/ttk | 34 NE/ttk | 42 NE/ttk
medidn (min, 0) 9) 0)
max)
ABR - 0sszes 2,0 0,9 1,0 4,0 2,0 2,0
Verzes (0,0; 6,0) (0,0; 5,8) | (0,0;5,1) | (0,0;8,0) | (0,0;4,9) (0,0; 6,1)
(median,
Q1,Q3)
Dozis/vérzés 39 NE/ttkg | 32 NE/ttkg | 29 NE/ttk | 28 NE/ttk | 31 NE/ttk 31 NE/ttkg
kezelésére (21;72 NE/tt (22; g g g (13;
adott injekcio kg) 50 NE/ttkg) (13; (19; (21, 72 NE/ttkg)
Median (min; 54 NE/ttk | 39 NE/ttk | 49 NE/ttk
max) 9) 9) 9)
Sikerarany* 92,4% 86,7% 86,3% 95,0% 97,7% 91,4%

ABR: teljes éves vérzési gyakorisag (annualised bleed rate)

Ql: els6 negyedév; Q3: harmadik negyedév

Tt: testtomeg

*A <2 infazidval sikeresen kezelt vérzések %-0s aranyaként meghatérozott sikerarany

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Kovaltry farmakokinetikai profiljat 50 NE/ttkg beadasat kovetden értékelték sulyos A-tipust
haemophilidban szenvedd, korabban kezelt betegeknél, akik koziil 21 vizsgalati alany 18 éves vagy
id6sebb, 5 vizsgalati alany 12 éves vagy iddsebb, de 18 évesnél fiatalabb és 19 vizsgalati alany

12 évesnél fiatalabb volt.

A 3 Kklinikai vizsgalat folyaman kapott valamennyi rendelkezésre all6 VIll-as faktor mérési eredmény
alapjan (amelyek gyakori farmakokinetikai mintavételekbdl, valamint a hasznosulas meghatarozasara
vett valamennyi mintabol szarmaztak) kidolgoztak egy populacids farmakokinetikai modellt, amely
lehet6vé teszi a farmakokinetikai paraméterek kiszamitasat a kiillonbozé vizsgalatokban részt vett
vizsgélati alanyokra vonatkozoan. Az alabbi 4. tAblazat adja meg a populéciés farmakokinetikai
modell alapjan a farmakokinetikai (PK) paramétereket.
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4. tablazat: Farmakokinetikai paraméterek (mértani atlag [%CV]) a kromogén assay alapjan. *

PK paraméter >18 év 12-<18 év 6-<12 év 0-<6 év
N=109 N=23 N=27 N=24

Ty (Gra) 14,8 (34) 13,3 (24) 14,1 (31) 13,3 (24)

AUC (NE.éra/dl) ™ 1858 (38) 1523 (27) 1242 (35) 970 (25)

CL (dl/6ra/kg) 0,03 (38) 0,03 (27) 0,04 (35) 0,05 (25)

Vs (dI/kg) 0,56 (14) 0,61 (14) 0,77 (15) 0,92 (11)

* Becsilt populacids farmakokinetikai adatok alapjan
**50 NE/ttkg-os adagra szamitott AUC

A Kovaltry-val végzett 6-12 hdnapos profilaktikus kezelés utan elvégzett ismételt farmakokinetikai
mérések nem jeleztek 1ényeges valtozast a hossza tavu kezelést kovetden a farmakokinetikai
jellemzoékben.

Egy nemzetkozi vizsgalatban, amelyben 41 Kklinikai laboratérium vett részt, a Kovaltry FVIIL: C
assay-kben mutatott hatékonysagat értékelték, és dsszehasonlitottak egy forgalomban 1évo, teljes
hosszUsagu rEVIII készitményével. A két készitmény esetében egyez6é eredményeket kaptak. A
Kovaltry FVIII: C értéke egylépéses alvadasi assay-vel, valamint kromogén assay-vel egyarant
mérhetd a plazmaban laboratoriumi rutineljarasok alkalmazasaval.

A korabban kezelt betegek esetében feljegyzett 6sszes hasznosulasi eredmény alapjan a Kovaltry
alkalmazasakor jelentkezé median emelkedés nagyobb, mint 2% (> 2 NE/dI)/NE/ttkg. Ez az eredmény
hasonlé az emberi plazmabol nyert VIl1-as faktorral elérthez. 6-12 honapos kezelési idszak elteltével
nem tortént lényeges valtozas.

5. tblazat: A 111. fazisu vizsgélatok hasznosulési eredményei

Vizsgalati résztvevok N=115
Kromogén assay eredményei 2,3 (1,8;2,6)
Medién; (Q1; Q3) (NE/dI / NE/ttkg)

Egylépéses assay eredményei 2,2 (1,8;2,4)
Median; (Q1; Q3) (NE/dI/NE/ttkg)

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A farmakoldgiai biztonsagossagi, in vitro genotoxicitasi és rovid tavt, ismételt adagolasu
dézistoxicitasi vizsgalatokbdl szarmazo nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltik, hogy a készitmény
alkalmazésakor humén vonatkozasban kilonleges kockéazat nem vérhatd. 5 napnal hosszabb
id6tartamu ismételt adagolasu dozistocitiasi, reproduktiv toxicitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat
nem vegeztek. llyen vizsgalatok vélhetéen nem szolgaltatnanak értékelheté eredményeket, mivel
allatokban a heterolog human fehérjékkel szemben antitestek képzédnek. A VI1II-as faktor ezen kiviil
egy intrinszik fehérje, amelyr6l nem ismert, hogy befolyasolna a szaporodést vagy karcinogén hatéssal
rendelkezne.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szacharéz

Hisztidin

Glicin (E 640)

Nétrium-klorid

Kalcium-klorid dihidrat (E 509)
Poliszorbat 80 (E 433)

Jégecet (a pH beallitasahoz) (E 260)
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Oldoszer
Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté més gyogyszerekkel.

Feloldashoz és beadashoz csak a mellékelt infazios szerelékek hasznalhatok, mivel a kezelés
hatastalanna valhat, ha a rekombinans human VI1I1-as véralvadasi faktor egyes infizids szerelékek
belsd feliiletén adszorbeal ddik.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
30 honap

A felbontott készitmény feloldas utan szobahdmérsékleten tarolva 3 oran at igazoltan megdrzi kémiai
és fizikai stabilitasat.

Feloldast kovetéen, mikrobioldgiai szempontbol, a készitményt azonnal fel kell hasznalni!
Amennyiben nem keriil azonnal felhasznalasra, akkor a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas
idejéért és az alkalmazas eldtti tarolasi koriilményekért a felhasznalo a felelos.

Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato!
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Huitészekrényben (2 C -8 C) tarolandd. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az
injekcios liveget és az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

A teljes 30 honapos felhasznalhatosagi idétartamon beliil a kiilsé csomagolasban tarolt készitmény
legfeljebb 25°C-on korlatozott ideig, 12 hdnapig tarolhat6. Ebben az esetben a 12 honap leteltekor
vagy a készitmény injekcios iivegén 1€v0 lejarati datummal, amelyik elobb kovetkezik, a készitmény
felhasznalhatdsagi id6tartama véget ér. A kiilsé csomagolason az Uj lejarati datumot fel kell tiintetni.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése és specialis eszk6z(6k) a hasznalathoz, alkalmazashoz
vagy az implantacidhoz

Egy egyadagos csomag Kovaltry tartalma:

. 1 db port tartalmazo injekcios Uveg (10 ml-es, atlatszo, 1-es tipust injekcios iiveg sziirke,
halogénbutil gumikeverék dugoéval, valamint aluminium zarral)

. 1 db (3 ml vagy 5 ml térfogatu) eldretdltott fecskend6 oldoszerrel: 2,5 ml (a 250 NE, 500 NE és
1000 NE hataserdsségek esetében) vagy 5,0 ml (a 2000 NE és 3000 NE hataserdsségek
esetében). (1-es tipusu atlatszo iiveghenger, sziirke, brombutil gumikeverék dugoval)

. fecskendddugattyu

. injekcios Uveg adapter

. 1 db vénapunkcios készlet

Kiszerelések

- 1 db egyadagos kiszerelés.

- 1 db tébbadagos kiszerelés: 30 db egyadagos kiszereléssel.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az el6készitésre és alkalmazasra vonatkozo részletes utmutatot a Kovaltry-hoz mellékelt
betegtajékoztato tartalmazza.

A feloldott gyogyszerkészitmény tiszta és szintelen oldat.

A Kovaltry por csak az el6retoltott fecskendében mellékelt oldoszerrel (2,5 ml vagy 5 ml injekciohoz
valo viz) és az injekciods liveg adapterrel oldhato fel. Infuzio céljara a készitményt aszeptikus
korilmények kozott kell elkésziteni. Ha a csomag barmelyik 6sszetevdjét kinyitottak vagy sériilt,
akkor ne hasznalja azt az Osszetevot.

A feloldodast kovetGen az oldat tiszta. Alkalmazas el6tt a parenteralis készitményeket vizualisan
ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e szemcséket, illetve nem szinezddtek-e el. Ne hasznélja fel a
Kovaltry-t, ha az oldat lathato szemcséket tartalmaz vagy zavaros.

Feloldas utan az oldatot vissza kell szivni a fecskendbe. A Kovaltry-t a csomaghoz mellékelt
Osszetevok (injekcios iiveg adapter, eldretoltott fecskendd, vénapunkceios készlet) segitségével kell
feloldani és alkalmazni.

Az oldatban lehetségesen el6forduld szemcesék eltavolitasa céljabodl a feloldott készitményt az
alkalmazas el6tt at kell sziirni. A sziirés az injekcios iiveg adapter hasznalataval torténik.
A beépitett szir6 miatt a mellékelt vénapunkcios készletet tilos vérvételre hasznalni.

Egyszeri alkalmazasra.
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 NE — oldoészer (2,5 ml); el6retdltott fecskendé (3 ml))
EU/1/15/1076/012 — 1 x (Kovaltry 250 NE- olddszer (2,5 ml); el6ret6ltott fecskendd (5 ml))
EU/1/15/1076/004 — 1 x (Kovaltry 500 NE- oldoszer (2,5 ml); el6ret6ltott fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/014 — 1 x (Kovaltry 500 NE- oldészer (2,5 ml); el6retoltott fecskendd (5 ml))
EU/1/15/1076/006 — 1 x (Kovaltry 1000 NE- oldészer (2,5 ml); eléretoltott fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/016 — 1 x (Kovaltry 1000 NE- oldészer (2,5 ml); eléretoltott fecskendd (5 ml))
EU/1/15/1076/008 — 1 x (Kovaltry 2000 NE- oldészer (5 ml); eléretdltott fecskendd (5 ml))
EU/1/15/1076/010 — 1 x (Kovaltry 3000 NE- oldoszer (5 ml); eléretoltott fecskendd (5 ml))
EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 NE— oldoszer (2,5 ml); eléretoltott fecskend6 (3 ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 NE- oldoszer (2,5 ml); eléretoltott fecskend6 (5 ml))
EU/1/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 NE- oldészer (2,5 ml); eléretoltott fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 NE- oldészer (2,5 ml); eléretoltott fecskendd (5 ml))
EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 NE- oldoszer (2,5 ml); eléretoltott fecskend6 (3 ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 NE- oldészer (2,5 ml); eléretoltott fecskendd (5 ml))
EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 NE- oldoszer (5 ml); el6retdltott fecskendd (5 ml))
EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 NE- old6szer (5 ml); eldretoltott fecskendd (5 ml))
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2016. februar 18.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

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

FELTE'I:ELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetil hatbanyag gyartdidnak/gyartdinak neve és cime

Bayer HealthCare LLC

800 Dwight Way

Berkeley

CA 94710

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi elGiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

e Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Az erre a termékre vonatkoz6 PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott unids referencia-idopontok listaja (EURD lista) szerinti kdvetelményeknek megfeleléen
és az euroOpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott elkvetkezd frissitések szerint
koteles benydjtani.

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

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul0) wjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 250 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 250 NE (100 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetéen.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 4033), jégecet (E 260) és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

1 db injekcidhoz val6 port tartalmazé injekcios iiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eldretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids tiveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhatd.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A felold&shoz, hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tiintesse fel az
0j lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Feloldas utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiit6észekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléret6ltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/002 — 1 x (Kovaltry 250 NE- oldoszer (2,5 ml); el6ret6ltott fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/012 — 1 x (Kovaltry 250 NE- olddszer (2,5 ml); el6ret6ltott fecskendd (5 ml))

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 250

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO CIMKE - TOBBADAGOS KISZERELES 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 250 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 250 NE (100 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetéen.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharoz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
Tobbadagos Kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel, aminek tartalma:

1 db injekcidhoz val6 port tartalmazé injekcios iiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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[8.  LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 hdnapig. Tiintesse fel az
0j lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Feloldas utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléret6ltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 NE- olddszer (2,5 ml); eléretsltstt fecskends (3 ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x Kovaltry 250 NE- olddszer (2,5 ml); eldretoltott fecskendd (5 ml))

|13. A GYARTASI TETEL SZAMA

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Kovaltry 250
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 250 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 250 NE (100 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetéen.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidohoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db injekcidhoz valo port tartalmazé injekcids tiveg, 1 db injekciohoz vald vizet tartalmazd
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A feloldashoz, hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!

-
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6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E diatum utin nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Felolds utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN T!ZRMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszéag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/017 — 30 x (Kovaltry 250 NE- oldészer (2,5 ml); el6retoltott fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/018 — 30 x (Kovaltry 250 NE- oldészer (2,5 ml); eléretoltott fecskend6 (5 ml))

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszer.

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 250

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDATOS INJEKCIOHOZ VALO PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

Kovaltry 250 NE por oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

250 NE (alfa-oktokog) (100 NE/ml a feloldast kdvetden).

| 6.  EGYEBINFORMACIOK

Bayer-Logo
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 500 NE (200 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidohoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

1 db injekciéhoz val6 port tartalmazé injekcios iiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhatd.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A felold&shoz, hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

N i
oY .--!Jl A
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6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

8. LEJARATIIDO |

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E datum utidn nem alkalmazhato6.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Felolds utan hiitészekrényben
nem tarolhatd.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN T!ZRMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszéag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/004 — 1 x (Kovaltry 500 NE- olddszer (2,5 ml); eléretoltott fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/014 — 1 x (Kovaltry 500 NE- olddszer (2,5 ml); el6ret6ltott fecskendd (5 ml))

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 500

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO CIMKE - TOBBADAGOS KISZERELES 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 500 NE (200 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharoz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
Tobbadagos Kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel, aminek tartalma:

1 db injekcidhoz val6 port tartalmazé injekeios iiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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[8.  LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 hdnapig. Tiintesse fel az
0j lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Feloldas utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléret6ltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 NE- oldészer (2,5 ml); eléretdltstt fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 NE- oldészer (2,5 ml); eldretéltott fecskends (5 ml))

|13. A GYARTASI TETEL SZAMA

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Kovaltry 500
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 500 NE (200 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db injekcidhoz valo port tartalmazé injekcids tiveg, 1 db injekciohoz vald vizet tartalmazd
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A feloldashoz, hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E diatum utin nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Felolds utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN T!ZRMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszéag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/019 — 30 x (Kovaltry 500 NE- oldészer (2,5 ml); el6retoltott fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/020 — 30 x (Kovaltry 500 NE- oldészer (2,5 ml); eléretoltott fecskend6 (5 ml))

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszer.

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 500

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDATOS INJEKCIOHOZ VALO PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

Kovaltry 500 NE por oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)
Intravénas alkalmazasra.

[2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

[3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

500 NE (alfa-oktokog) (200 NE/ml a feloldast kdvet6en).

6. EGYEB INFORMACIOK

Bayer-Logo
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 1000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE)

A Kovaltry 1000 NE (400 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidohoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

1 db injekciéhoz val6 port tartalmazé injekcios iiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhatd.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A felold&shoz, hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

N i
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6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

8. LEJARATIIDO |

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E diatum utin nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Felolds utan hiitészekrényben
nem tarolhatd.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN T!ZRMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem haszndlt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszéag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/006 — 1 x (Kovaltry 1000 NE- oldészer (2,5 ml); el6retoltott fecskend6 (3 ml))
EU/1/15/1076/016 — 1 x (Kovaltry 1000 NE- oldészer (2,5 ml); eléretoltott fecskendd (5 ml))

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 1000

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO CIMKE - TOBBADAGOS KISZERELES 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 1000 NE por és oldészer oldatos injekcidhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 1000 NE (400 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharoz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Tobbadagos Kiszerelés 30 db egyadagos Kkiszereléssel, aminek tartalma:

1 db injekcidhoz vald port tartalmazé injekcios tiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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[8.  LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 hdnapig. Tiintesse fel az
0j lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetéen a készitményt 3 6ran belll fel kell hasznalni! Feloldas utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléret6ltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 NE= olddszer (2,5 ml); eléretdltdtt fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 NE- oldészer (2,5 ml); eléretoltott fecskendd (5 ml))

|13. A GYARTASI TETEL SZAMA

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Kovaltry 1000
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

44



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 1000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 1000 NE (400 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db injekcidhoz valo port tartalmazé injekcids tiveg, 1 db injekciohoz vald vizet tartalmazd
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatdt!

-
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6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E diatum utin nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Felolds utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN T!ZRMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszéag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/021 — 30 x (Kovaltry 1000 NE- oldoszer (2,5 ml); el6retoltott fecskendd (3 ml))
EU/1/15/1076/022 — 30 x (Kovaltry 1000 NE- oldoszer (2,5 ml); eléretoltott fecskend6 (5 ml))

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszer.

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 1000

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDATOS INJEKCIOHOZ VALO PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

Kovaltry 1000 NE por oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)
Intravénas alkalmazasra.

[2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

[3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1000 NE (alfa-oktokog) (400 NE/ml a feloldast kovetben).

6. EGYEB INFORMACIOK

Bayer-Logo
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 2000 NE por és oldészer oldatos injekcidhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 2000 NE (400 NE / 4 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidohoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

1 db injekciéhoz val6 port tartalmazé injekcios iiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhatd.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A felold&shoz, hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

8. LEJARATIIDO |

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E diatum utin nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Felolds utan hiitészekrényben
nem tarolhatd.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN T!ZRMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszéag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/008 — 1 x (Kovaltry 2000 NE- olddszer (5 ml); eldretsltétt fecskends (5 ml))

|13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 2000

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO CIMKE - TOBBADAGOS KISZERELES 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 2000 NE por és oldészer oldatos injekcidhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

| 22 HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 2000 NE (400 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachar6z, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
Tobbadagos Kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel, aminek tartalma:

1 db injekcidhoz val6 port tartalmazé injekcios iiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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[8.  LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tiintesse fel az
0j lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Feloldas utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléret6ltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 NE- olddszer (5 ml); eldretsltétt fecskendd (5 ml))

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Kovaltry 2000
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 2000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 2000 NE (400 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db injekciohoz valo port tartalmazé injekcids tiveg, 1 db injekciohoz vald vizet tartalmazd
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
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6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

8. LEJARATIIDO |

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 12 honapos idészak letelte): ................
E diatum utin nem alkalmazhaté.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 hdnapig. Tiintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Felolds utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T!ZRMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszéag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/023 — 30 x (Kovaltry 2000 NE- olddszer (5 ml); eldretsltétt fecskendd (5 ml))

|13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelveényhez kotétt gydgyszer

56



[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 2000

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDATOS INJEKCIOHOZ VALO PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

Kovaltry 2000 NE por oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)
Intravénas alkalmazasra.

[2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

[3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2000 NE (alfa-oktokog) (400 NE/ml a feloldast kovetben).

6. EGYEB INFORMACIOK

Bayer-Logo

58



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 3000 NE por és oldészer oldatos injekcidhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 3000 NE (600 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

1 db injekcidhoz val6 port tartalmazé injekcios iiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhatd.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

8. LEJARATIIDO |

EXP

E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Felolds utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN T!ZRMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszéag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/010 — 1 x (Kovaltry 3000 NE- olddszer (5 ml); eldretsltétt fecskends (5 ml))

|13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

60



[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 3000

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO CIMRE - TOBBADAGOS KISZERELES 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 3000 NE por és oldészer oldatos injekcidhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 3000 NE (600 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovet6en.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

Szacharoz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Tobbadagos Kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel, aminek tartalma:

1 db injekcidhoz val6 port tartalmazé injekcios iiveg, 1 db injekcidhoz valé vizet tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

8. LEJARATIIDO |

EXP

E datum utan nem alkalmazhato.
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A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhaté legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 hdnapig. Tlntesse fel az
0j lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Feloldas utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléret6ltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

|12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 NE- old6szer (5 ml); eldretoltott fecskendd (5 ml))

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 3000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kovaltry 3000 NE por és oldészer oldatos injekcidhoz

alfa-oktokog (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A Kovaltry 3000 NE (600 NE / 1 ml) oktokog-alfat tartalmaz a feloldast kovetden.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidhoz vald viz.

| 4. PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

powder and solvent for solution for injection
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db injekciohoz valo port tartalmazé injekcids tiveg, 1 db injekciohoz vald vizet tartalmazd
eléretoltott fecskendd, 1 db adapter injekcids Gveghez és 1 db vénapunkcids készlet.

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

Intravénas alkalmazasra. Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
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6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

8. LEJARATIIDO |

EXP

E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25°C-on, legfeljebb 12 honapig. Tintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden a készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni! Felolds utan hiitészekrényben
nem tarolhaté.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN T!ZRMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszéag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1076/024 — 30 x (Kovaltry 3000 NE- oldoszer (5 ml); el6retdltott fecskendd (5 ml))

|13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszer.
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[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kovaltry 3000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDATOS INJEKCIOHOZ VALO PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

Kovaltry 3000 NE por oldatos injekciéhoz

alfa-oktokog (rekombinans VIII-as véralvadasi faktor)
Intravénas alkalmazasra.

[2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

[3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3000 NE (alfa-oktokog) (600 NE/ml a feloldast kvetéen).

6. EGYEB INFORMACIOK

Bayer-Logo
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOHOZ VALO VIZET TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO

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

injekcidhoz valé viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5 ml [a 250/500/1000 NE hataser6sségii készitmények feloldasaral.

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

INJEKCIOHOZ VALO VIZET TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO

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

injekcidhoz valo viz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

\ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5 ml [a 2000/3000 NE hataserésségii készitmények feloldasara].

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalo szamara

Kovaltry 250 NE por és olddészer oldatos injekciohoz
Kovaltry 500 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
Kovaltry 1000 NE por és olddészer oldatos injekciohoz
Kovaltry 2000 NE por és olddészer oldatos injekciohoz
Kovaltry 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz
alfa-oktokog (rekombinans human VIli-as véralvadasi faktor)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- 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 mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Kovaltry, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Kovaltry alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Kovaltry készitményt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kovaltry készitményt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéciok

ocuprwNE

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

A Kovaltry a rekombinans huméan VIlll-as véralvadasi faktor hatéanyagot, mas néven alfa-oktokogot
tartalmaz. A Kovaltry-t rekombinans DNS-technologiaval, a gyartasi folyamat soran human vagy
allati eredetii 6sszetevd hozzaadasa nélkiil allitjak elé. A VIlI-as faktor a szervezetben természetes
modon termel6dd fehérje, amely a véralvadasban jatszik szerepet.

A Kovaltry-t vérzés kezelésére vagy megelézésére alkalmazzak A-tipusu hemofilia (a V1I1-as faktor
orokletes hianya) esetén felndtteknél, serdiiloknél és barmely korosztalyba tartozo gyermekeknél.

2. Tudnivalok a Kovaltry alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Kovaltry-t ha
o allergias az alfa-oktokogra vagy a gyégyszer (6. pont végén felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.
o allergias az egér- vagy horcsogfehérjékre.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

. mellkasi szorit6 érzést, szédiilést (ideértve mikor iil6 helyzetbdl felall vagy lefekszik), viszketd
csalankiutést, nehézlégzést tapasztal, rosszul érzi magat vagy elajul. Ezek egy ritka, stlyos,
hirtelen fellép6, Kovaltry-val szemben fellép6 allergias reakcid tiinetei lehetnek. Azonnal
hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és kérjen orvosi segitséget, ha ez el6fordul.

o a verzese a Kovaltry 4ltalaban alkalmazott adagjaval nem szilintethet6 meg. Az inhibtorok, azaz
gatld hatasu ellenanyagok (antitestek) kialakulasa egy ismert komplikacio, amely valamennyi
Vlll-as faktor tartalmt készitmény alkalmazasakor el6fordulhat. Ezek az inhibitorok —
kiilonosen akkor, ha nagy mennyiségben vannak jelen — megakadalyozzak, hogy a kezelés
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megfelelen kifejtse a hatasat, ezért gondosan ellendrizni fogjak, hogy a Kovaltry-t kapo
betegnél nem jelennek-e meg ilyen inhibitorok. Amennyiben a vérzés nem allithato el Onnél,
illetve gyermekénél a Kovaltry-val, azonnal tajékoztassa errél kezeldorvosat.

o korabban V1lI-as faktor inhibitorok alakult ki egy masik VIl1-as faktor készitményre. Ha On
mas Vlll-as faktor készitményre valt, fennall a kockazata annak, hogy ezek az inhibitorok ismét
megjelennek.

o diganosztizalt szivbetegségben szenved, vagy szivbetegség kockazata all fenn Onnél,

o ha centralis vénas kaniilre van sziikség a Kovaltry beadasahoz. Fennallhat Onnél az eszkozzel
kapcsolatos szovédmények kockazata a kaniil bevezetésének helyén, beleértve:

e helyi fertézéseket;
e baktériumok véraramba kerllését;
e az érben kialakul6 vérrogot.

Gyermekek és serdiil6k
A felsorolt figyelmeztetések és ovintézkedések a betegek valamennyi korcsoportjara, felnéttekre,
gyermekekre és serdiilékre egyarant vonatkoznak.

Egyéb gyogyszerek és a Kovaltry
Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség €s szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Kovaltry valdsziniileg nem befolyésolja a férfi-, illetve ndbetegek termékenységét, mivel a
hat6anyag természetes modon is megtalalhaté a szervezetben.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ha On szédiilést vagy egyéb olyan tiinetet észlel, amely érinti a koncentracios és reakcios képességét,
ne vezessen gépjarmiivet és ne hasznaljon gépeket, mig ez az allapot meg nem szlinik.

A Kovaltry natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Kovaltry-t?

A Kovaltry-kezelést egy, az A-tipust hemofilia kezelésben jartas orvos fogja elkezdeni. A gydgyszert
mindig pontosan az On kezeldorvosa 4ltal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat.

A VIlll-as faktor adagjat Nemzetkdzi Egységben (NE) mérik.

Vérzés kezelése

Kezeléorvosa az On sziikségleteinek megfeleléen kiszamitja és beallitja az adagot és az alkalmazas
gyakorisagat a vérzés kezelésehez. Ezt az alabbi tényez6k befolyasolhatjak:

. az On testtomege;

az A-tipust hemofilia sulyossaga;

a vérzeés helye és sulyossaga;

az inhibitorok megléte és mennyire magas a szintje;

a szlikséges VIll-as faktorszint.
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Vérzés megel6zése

Ha a Kovaltry-t a vérzés megelézésére hasznalja, kezel6orvosa kiszamitja az Onnek megfelelé adagot.
Ez altalaban testtomegkilogrammonkeént 20-40 NE alfa-oktokog, hetente kétszer-haromszor adva.
Azonban egyes esetekben, kiilondsen fiatal betegeknél, révidebb adagolasi id6kozok vagy magasabb
adagok adasa valhat sziikségessé.

Laboratdriumi vizsgélatok

Kell6 idokdzonként a laboratériumi vizsgalatok elvégzése segit biztositani, hogy Onnek mindig
megfelelé legyen a VIII-as faktor szintje. Kiilondsen nagyobb miitéteknél az On véralvadasat gondos
megfigyelés alatt kell tartani.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél

A Kovaltry a serdiil6k és a gyermekek valamennyi korcsoportjaban alkalmazhatd. 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél annal magasabb adagokra vagy az injekciok annal gyakoribb alkalmazasara lehet
szilikség, mint ahogyan azt a felnétteknél szoktak rendelni.

Inhibitorok a betegben

Ha kezeldorvosa azt mondta Onnek, hogy vérében VIlI-as faktor inhibitorok alakultak ki, akkor
eléfordulhat, hogy nagyobb adagban kell a Kovaltry-t alkalmaznia a vérzés csillapitasara.
Amennyiben ez az adag nem sziinteti hatasosan a vérzést, kezeldorvosa masik készitmény adésa
mellett donthet.

Tovabbi informacidéért forduljon kezeldorvosahoz.

A kezeldorvosaval torténd egyeztetés nélkiil ne ndvelje a Kovaltry adagjat a vérzés csillapitasa
érdekében.

A Kezelés idotartama
A Kovaltry-val végzett hemofilia kezelést altalaban élethosszig kell folytatni.

A Kovaltry alkalmazésa )
A Kovaltry-t egy vénaba kell befecskendezni az §ssztérfogattol és az On komfortérzetétdl fliggden
2-5 perc alatt és a feloldast kovetd 3 6ran belll fel kell hasznalni.

Hogyan kell a Kovaltry-t alkalmazasra elkésziteni

Csak a készitmény minden egyes dobozahoz mellékelt eszk6zoket (injekcids iiveg adapter, oldoszert
tartalmazo elGretoltott fecskendd és vénapunkcios készlet) hasznélja. Kérjiik, 1épjen kapcsolatba
kezelborvosaval, ha ezek az eszkdzok nem hasznalhatok. Ne alkalmazza a készitményt, ha a
csomagban 1év6 barmelyik eszkozt kinyitottak vagy serdlt!

A feloldott készitményt az alkalmazas el6tt az injekcids Uveg adapter hasznalataval at kell szlrni.
az oldatban lehetségesen el6forduld szemcesék eltavolitdsa miatt

A beépitett sz(ird miatt a mellékelt vénapunkcios készletet tilos vérvételre hasznalni.

Ez a gyogyszer nem keverheté mas infazios oldattal. Ne alkalmazza az oldatot, ha lathato
részecskéket tartalmaz vagy zavaros. Pontosan tartsa be kezeldorvosatol kapott utmutatasokat, s
kovesse a feloldasra és beadasra vonatkozéan a jelen betegtajékoztaté végén megadott részletes
utasitasokat.

Ha az eléirtnal tobb Kovaltry-t alkalmazott
Tajékoztassa kezelborvosat, ha ilyen eléfordult. Tuladagolas okozta esetekrél nem szamoltak be.

Ha elfelejtette alkalmazni a Kovaltry-t
* Azonnal folytassa a kovetkez6 adagjaval, és a tovabbiakban alkalmazza a kezel6orvosa éltal
meghatarozott szabalyos idokozonként.
» Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.
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Ha idé6 el6tt abbahagyja a Kovaltry alkalmazésat
Ne hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat kezel6orvosa megkérdezése nélkiil.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

A legsulyosabb mellékhatasok az allergias reakciok, amelyek akar sulyos allergids reakciok is
lehetnek. Azonnal fiiggessze fel a Kovaltry alkalmazasat és haladéktalanul forduljon
kezel6orvosahoz, ha ilyen reakciok jelentkeznek. Ezeknek a reakcidknak korai figyelmeztetd jelei
lehetnek a kovetkezo tiinetek:

. mellkasi szoritd érzés/altalanos rossz kozérzet;

o szédiilés;

. felallaskor &julaskozeli érzés, ami a vérnyomas csokkenését jelzi;
o hanyinger.

A Vlll-as faktor készitménnyel korabban még nem kezelt gyermekeknél és serdiil6knél az inhibitorok
nagyon gyakran kialakulhatnak (10 -bél tobb mint 1 beteget érinthet) (lasd 2. pont). A VIll-as faktor
készitménnyel korabban mar (legaldbb 150 napig) kezelt betegeknél nem gyakran (100 -bél kevesebb
mint 1 esetben) inhibitor ellenanyagok (gatl6 hatasi antitestek) jelenhetnek meg (lasd 2. pont). Ha
bekdvetkezik ez a komplikécio, eléfordulhat, hogy a gyogyszer a tovabbiakban nem fog hatni, és
On tartés vérzést tapasztalhat. Ilyen esetben azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Tovabbi lehetséges mellékhatasok:

Gyakori (10 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

hasi fajdalom vagy diszkomfort;

emeésztési zavar;

laz;

helyi reakciok az injekcid beadasanak helyén (pl. bor alatti vérzés, erds viszketés,
duzzanat, éget6 érzés, atmeneti borpir);

fejfajas;

alvasi problémak;

csalankiutes;

borkitités/viszketd borkitités.

Nem gyakori (100 -bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

nyirokcsomé-megnagyobbodas (duzzanat a nyak, a honalj vagy a lagyék bore alatt);
szivdobogasérzés (erés, gyors vagy szabalytalan szivverés érzése);

gyors szivveres;

az izérzékelés zavara (furcsa iz érzése);

Kipirulas (az arc pirossaga).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatésag
részere is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon rendelkezésre a
gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Kovaltry-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében a gyogyszert tartsa az eredeti csomagolasban.

A gyogyszer szobahémérsékleten (legfeljebb 25°C) korlatozott ideig, 12 honapig tarolhato,
amennyiben a kiilsé csomagolasaban tartjak. Ha szobahdmérsékleten taroljak, felhasznalhatosagi
id6tartama a 12 honap leteltekor, vagy — ha elébb elérkezik — a lejarat datummal ér véget.

Az (j lejarati datumot fel kell tiintetni a kiils6 csomagolason, amikor kiveszi a gyogyszert a
hiitészekrénybdl.

Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato. A feloldott készitményt 3 6ran belll fel kell hasznalni.
A készitmény egy alkalommal hasznalhato fel. A fel nem hasznalt oldat hulladékként kezelendo.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha lathato részecskéket tartalmaz az oldat vagy ha zavaros az
elkészitett oldat.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Kovaltry?

A készitmény hatéanyaga alfa-oktokog (human Vlll-as véralvadasi faktor). A Kovaltry névleges
tartalma 250, 500, 1000, 2000 vagy 3000 NE alfa-oktokog injekcios Uvegenként.

Egyéb 6sszetevok: szachardz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-Kklorid, kalcium-klorid dihidrat
(E 509), poliszorbat 80 (E 433), jégecet (E 260) és injekcidhoz vald viz.

Milyen a Kovaltry kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Kovaltry oldatos injekcidhoz val6 por és olddszer formajaban kertil forgalomba. A por szaraz, és
fehér vagy enyhén sérga szinli. Az olddszer tiszta folyadék

Minden egyadagos doboz Kovaltry tartalmaz
e egy port tartalmazé injekcios Uveget

egy eldretoltott fecskendét olddszerrel

egy kiilonallé fecskendédugattyt

egy injekcids Giveg adaptert

egy vénapunkcios készletet

A Kovaltry kiszerelései:

- 1 db egyadagos kiszerelés

- 1 db tébbadagos kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag
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Gyarté

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep boarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EArLGoa

Bayer EALdg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espafa

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.0.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63
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Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.

Tel. +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000



A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

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

Részletes utasitasok a Kovaltry feloldasahoz és beadasahoz
A beadashoz sziiksége lesz alkoholos torl6kendére, gézlapokra, ragtapaszra és érszoritora. Ezek az
elemek nem részei a Kovaltry csomagolasénak.

1. Szappannal és meleg vizzel alaposan mosson kezet!

2. Tartson a tenyerében egy bontatlan injekcios tiveget és egy fecskend6t, hogy felmelegitse
kellemes hémérsékletiire (ne legyen melegebb 37°C-nél).

3. Tavolitsa el az injekcios tivegrél a védékupakot (A). Tordlje le alkoholos / lia:}%

o 1 C o . , i : I . " . éQ_,- -
torlével az injekciods iivegen talalhatdo gumidugdt, és hasznalat el6tt hagyja a = _-ﬁ\u
dugdt a levegén megszaradni. ﬁ@“—! |

v K
\\fb_:}’
I‘\ . -

4, Helyezze a port tartalmazo injekcios iiveget szilard, nem cstszos feliiletre. .'I =
Huzza le a papirburkolatot az injekcids liveg adapter miianyag boritasarol. Ne (é[ S
vegye le az adaptert a mllanyag bortasrol. Az adaptert a boritasanal megfogva | p——-—
helyezze az adaptert a készitményt tartalmazo injekcids poriivegre, €s erdsen | | -~ = 1
nyomja le (B). Az adapter rapattan az injekcids Uveg kupakjara. Ennél a g
pontnal ne vegye le az adapter boritasat. —

5. Tartsa fiigg6legesen az old6szert tartalmazé eléret6ltott fecskend6t. Fogja
meg a dugattytrudat, ahogyan az abran lathato, és hatarozott mozdulattal az
Oramutato jarasaval megegyez6 irdnyba elforgatva csatlakoztassa a rudat a
menetes dugoba (C).

6. A fecskendot a hengernél tartva pattintsa le a fecskend6 kupakjat a
hegyrél (D). A fecskend6 hegyét ne érintse meg kezével vagy barmilyen
feliilettel. Tegye félre a fecskenddt késobbi hasznalatra.

7. Most vegye le, €s dobja ki az adapter boritasat (E).

8. Az dramutaté iranyaba elforgatva csatlakoztassa az eléretoltott fecskend6t a
menetes injekcids Uveg adapterhez (F).

9. A dugattydrad lassu benyoméasaval fecskendezze be az oldészert (G).
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10.

Ovatosan forgassa az injekcids poriiveget, amig az 6sszes anyag fel nem
oldédik (H). Ne razza az injekcios tiveget! Gy6z6djon meg rola, hogy a por
teljesen feloldddott-e. Alkalmazas el6tt nézze meg az oldatot, hogy nem
tartalmaz-e szemcséket, illetve nem szinez6dott-e el. Ne hasznaljon fel olyan
oldatot, ami lathato szemcséket tartalmaz, vagy zavaros.

11.

Tartsa az injekcids liveget az injecios liveg adapter és a fecskendo feletti .F'\{ L
végénél (I). A dugattyu lassu és egyenletes kihuzésaval toltse fel a s
fecskendét. Ugyeljen arra, hogy az injekcios iiveg teljes tartalma atkeriiljopna | [~ '*':_gx\

fecskenddbe. Tartsa a fecskendét felfelé és addig nyomja be a dugattyut, l‘ﬁz_----~
amig az 0sszes levego eltavozik a fecskend6bol. I ‘%7‘:\

12.

Hasznaljon érszoritot a karjan.

13.

Hatérozza meg az injekcio helyét és tisztitsa meg a bért alkoholos torlovel.

14.

Szlrja meg a vénat, és rogzitse a vénapunkcios készletet ragtapasszal.

15.

Az injekcios iiveg adaptert a helyén tartva, vegye le az injekcios tiveget az I
injekcios liveg adapterrdl (az adapternek az injekcios iiveghez csatlakoztatva L
kell maradnia). Csatlakoztassa a fecskend6t a vénapunkcids készlethez (J). -
Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon vér a fecskendébe.

16.

Tavolitsa el az érszoritot!

17.

2-5 perc alatt fecskendezze be a vénajaba az oldatot, ekdzben figyeljen oda a tii helyzetere. Az
injekcio beadast olyan sebességgel kell végezni, ami kényelmes Onnek, ugyanakkor nem lehet
gyorsabb, mint percenként 2 ml.

18.

Ha tovabbi adagra van sziikség, vegyen egy Ujabb poriveget és készitse el az injekcids oldatot
a fentiekben leirtak szerint.

19.

Ha nincs sziikség ujabb adag beadasara, tavolitsa el a vénapunkcios készletet és a fecskendot.
NyuUjtsa ki a karjat és kb. 2 percig szoritson vattat az injekcio helyére. Végiil helyezzen kis
szoritokotést az injekcid beadasanak helyére, és sziikség esetén ragassza le ragtapasszal.

20.

A Kovaltry alkalmazasakor minden alkalommal javasolt a készitmény nevének és gyartasi tétel
szamanak feljegyzése.

21.

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