VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

ADVATE 250 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 2.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 3.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

ADVATE 250 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 250 a.e. af storkupetti VIII (rDNA) Gr ménnum, octocog alfa. ADVATE
inniheldur um pad bil 50 a.e. i ml af storkupaetti VIII (rDNA) ar ménnum, octocog alfa eftir bléndun
med 5 ml af leysi.

ADVATE 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 500 a.e. af storkupeetti VIII (rDNA) dr ménnum, octocog alfa. ADVATE
inniheldur um pad bil 100 a.e. i ml af storkupeetti VIII (rDNA) ur ménnum, octocog alfa eftir bléndun
med 5 ml af leysi.

ADVATE 1.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 1.000 a.e. af storkupeetti VIII (rDNA) Gr ménnum, octocog alfa.
ADVATE inniheldur um pad bil 200 a.e. i ml af storkupeetti VIII (rDNA) Gr ménnum, octocog alfa
eftir blondun med 5 ml af leysi.

ADVATE 1.500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 1.500 a.e. af storkupeetti VIII (rDNA) Ur ménnum, octocog alfa.
ADVATE inniheldur um pad bil 300 a.e. i ml af storkupeetti VIII (rDNA) Gr ménnum, octocog alfa
eftir blondun med 5 ml af leysi.

ADVATE 2.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 2.000 a.e. af storkupeetti VIII (rDNA) Ur ménnum, octocog alfa.
ADVATE inniheldur um pad bil 400 a.e. i ml af storkupeetti VIII (rDNA) Gr ménnum, octocog alfa
eftir blondun med 5 ml af leysi.

ADVATE 3.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 3.000 a.e. af storkupeetti VIII (rDNA) Ur ménnum, octocog alfa.
ADVATE inniheldur um pad bil 600 a.e. i ml af storkupatti VIII (rDNA) ar ménnum, octocog alfa
eftir blondun med 5 ml af leysi.

Virknin (alpjédlegar einingar) er akvordud med pvi ad nota litrofsgreiningu Evropsku lyfjaskraarinnar.
Edlisvirkni ADVATE er um pad bil 4.520-11.300 a.e./mg af protini.

Octocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII (rDNA) Gr ménnum) er hreinsad prétin med

2.332 amindsyrum. bad er framleitt med erfdateeknilegum adferdum i eggfrumum kinverskra hamstra
(CHO). Framleitt an pess ad baeta vid prétini Ur ménnum eda dyrum i frumuraekt, vid hreinsun eda
lokasamsetningu.



Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 0,45 mmol af natrium (10 mg) og 0,5 mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Duft: Hvitt til beinhvitt audmulio duft.
Leysir: Hvit og litlaus lausn.

Eftir blondun er lausnin teer, litlaus, laus vid adskotaagnir og hefur pH-gildi 6,7 til 7,3.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til ad medhondla og fyrirbyggja blaeedingar hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfaeddan skort
a storkupeetti VIII). ADVATE er &tlad 6llum aldurshdpum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medferd & dreyrasyki og
endurlifgunaradstod parf ad vera fyrir hendi vegna bradaofnaemis.

Eftirlit med medferd

Medan & medferd stendur er malt med pvi ad gerdar séu videigandi malingar & storkupaetti VIII

i bldai til skammtaleidbeiningar og tioni endurtekinna innrennsla. Svérun vid gjof storkupattar Vi1
getur verid mjog mismunandi milli sjaklinga, baedi hvad vardar bata og helmingunartima. Pad geeti
purft ad adlaga skammta eftir likamspyngd hja of Iéttum eda of pungum sjuklingum. begar um er ad
reeda steerri skurdadgerdir er naudsynlegt ad vidhafa nakvaemt eftirlit med uppbdtarmedferdinni med
blodstorkugreiningu (virkni storkupéattar V111 i plasma).

Skdmmtun

Skammturinn og lengd uppbotarmedferdarinnar eru had pvi hversu alvarlegur skorturinn
a storkupeetti V11 er, stadsetningu blaedingarinnar, hversu mikil blaedingin er og klinisku astandi
sjuklingsins.

Fjoldi eininga af storkupeetti V111, sem er gefinn, er gefinn upp i alpjédlegum einingum (a.e.)

i samraemi vid nugildandi WHO-stadal fyrir styrk lyfja sem innihalda storkupatt VIII. Virkni
storkupéttar VIII i plasma er ymist gefin upp i présentum (af edlilegu gildi i plasma manna) eda, sem
akjosanlegt er, i alpjodlegum einingum (sbr. alpjodlegan stadal fyrir storkupétt V111 i plasma).

Virkni einnar alpjodlegrar einingar (a.e.) af storkupeetti V11 svarar til pess magns af storkupeetti VIII
i einum ml af edlilegu plasma.

Medferd eftir porfum
Utreikningur & naudsynlegum skammiti af storkupaetti V111 er byggdur & reynslu sem segir ad 1 eining

storkupattar V111 & hvert kg likamspyngdar auki virkni storkupattar V111 i plasma um 2 a.e./dl.
Naudsynlegi skammturinn er dkvardadur Ut fra eftirfarandi jofnu:



Naudsynlegar einingar (a.e.) = likamspyngd (kg) x askileg haekkun a storkupeetti V111 (%) x 0,5.

Skammtar og skammtatidni skulu taka mid af einstaklingsbundinni kliniskri svorun lyfsins. Vid vissar
adsteedur (t.d. 1agan titra motefna) getur purft ad gefa steerri skammta en pa sem eru reiknadir Gt

samkvaemt formulu.

I eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar V111 ekki vera minni en uppgefin virknigildi
i plasma (% af edlilegu gildi eda a.e./dl) & videigandi timabili. Heegt er ad nota eftirfarandi t6flu
(t6flu 1) til skammtaleidbeiningar vid blaedingarkost og vid skurdadgerdir:

Tafla 1. Leidbeiningar um skdommtum vid bleedingar og skurdadgerdir

Stig blaedingar/tegund

Naudsynlegt gildi

Skammtationi (kist.)/

skurdadgerdar storkupéattar V111 medferdarlengd (dagar)
(% eda a.e./dl)
Blaeding
Snemmkomnar lidblaedingar, | 20-40 Endurtakid inndeelingu & 12-24 klst.
blaedingar i vodva eda fresti (8-24 klst. fresti hja sjuklingum
i munni. yngri en 6 ara) i a.m.k. 1 dag par til
sarsauki vegna blaedinga minnkar eda
bata er néd.
Umfangsmeiri lidbleedingar, | 30-60 Endurtakid inndeelingu & 12-24 klst.
bledingar i vodva eda fresti (8-24 klst. fresti hja sjuklingum
margull. yngri en 6 ara) i 3-4 daga eda lengur
par til srsauki minnkar og brao
fotlun er gengin til baka.
Lifsheettulegar bleedingar. 60-100 Endurtakid inndaelingu a 8-24 Kist.
fresti (6-12 klst. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 ara) par til haettan er
lidin hja.
Skurdadgerd
Minnihéttar 30-60 A 24 Kist. fresti (12-24 Klst. fresti hja
par med talinn tanndrattur. sjuklingum yngri en 6 ara) i ad
minnsta kosti 1 dag par til bata er nad.
Steerri 80-100 Endurtakid inndeelingu a 8-24 Kist.
(Fyrir og eftir adgero) fresti (6-24 klst. fresti hja sjuklingum

yngri en 6 ara) par til ad sar hafa
groid naegilega. Medferd skal sidan
haldid afram i 7 daga til vidbotar til
ad viohalda virkni storkupéttar V111
i 30-60% (a.e./dI).

Fyrirbyggjandi medferd

Vid fyrirbyggjandi langtimamedferd vid bleedingum hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A er
venjulegur skammtur 20-40 a.e. af storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar med 2-3 daga millibili.
[ vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjaklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i steerri

skémmtum.




Born

Skémmtun i medferdum eftir porfum hjé bornum (O til 18 &ra) er hin sama og hja fullordnum
sjuklingum. Fyrir sjaklinga yngri en 6 ara, i fyrirbyggjandi medferd, er malt med skammti 20-50 a.e.
af storkupeetti VIII a hvert kg likamspyngdar 3-4 sinnum i viku.

Lyfjagjof

Til notkunar i blazed. Ef adrir en heilbrigdisstarfsmenn eiga ad sja um lyfjagjofina er porf & videigandi
pjalfun.

Hradi lyfjagjafar skal vera pannig ad sjuklingurinn verdi ekki fyrir 6pagindum, allt ad 10 ml/min.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

pekkt ofnemisvidbrogd vid prétinum ur misum eda hdmstrum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum heetti.

Ofnemi

Greint hefur verid fra ofneemisviobrogdum, p.m.t. bradaofnemi, med ADVATE. Lyfid inniheldur
leifar af protinum Ur masum og hémstrum. Komi fram ofnaemiseinkenni skal radleggja sjuklingum
ad heetta tafarlaust toku lyfsins og hafa samband vid laekni. Upplysa skal sjaklinga um fyrstu einkenni
ofnaemisvidbragda, p.m.t. ofsaklada, Gtbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir brjosti, hveesandi éndun,
lagprysting og bradaofnaemi.

Ef um lost er ad reeda skal beita stadladri medferd vio losti.
Motefni

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) gegn storkupeetti V111 er pekkt vandamal vid medferd sjuklinga
med dreyrasyki A. Venjulega eru pessi métefni 1gG 6namisglobdlin sem beinast gegn
storknunarvirkni storkupéttar V111 og magnid gefid upp sem fjoldi Bethesda eininga (BE) i hverjum ml
plasma med pvi ad nota breytta greiningu. Heettan & myndun métefnis er i beinu samhengi vid
alvarleika sjukdémsins og pad magn af storkupatti VIII, sem er gefid, par sem mesta hattan er fyrstu
50 dagana sem lyfid er gefid en er vidvarandi Gt lifid pétt sjaldgeef sé.

Kliniskt mikilveegi motefnamyndunar fer eftir titra motefnisins, par sem moétefni med lagan titra veldur
minni heettu & 6fullnaegjandi kliniskri svérun en métefni med haan titra.

Almennt séd skal fylgjast vandlega med 6llum sjaklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt V111 vegna myndunar métefna, med videigandi kliniskum skodunum og préfum a
rannsoknarstofum. Ef ekki nast su virkni storkupattar VII1 i plasma, sem vanst er, eda ef ekki hefur
tekist ad na stjorn & bleedingu med videigandi skammti, skal framkveaema prof til ad kanna hvort
motefni gegn storkupeetti VIII sé til stadar. Hja sjuklingum, sem hafa mikid magn af motefnum, kann
medferd med storkupeetti V111 ad vera arangurslaus og ihuga ber 6nnur medferdarurraedi. Medfero



slikra sjuklinga skal vera undir stjorn leeknis med reynslu af medhéndlun dreyrasyki og métefna
storkupattar VIII.

Hjarta- og &dasjukddémar

Hja sjuklingum med ahaettupeetti hjarta- og aedasjukdéma getur uppbotarmedferd med storkupeetti VIII
aukid aheettu tengda hjarta- og eedakerfi.

Aukaverkanir vegna holleqgs

Ef porf er & midleegum blasedalegg (central venous access device, CVAD) skal ihuga aukna haettu
a fylgikvillum honum tengdum, p.m.t. stadbundnar sykingar, blodsykingu og segamyndun
& ikomustao.

Radstafanir vardandi hjalparefni

Natrium

Lyfid inniheldur 10 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,5% af daglegri hamarksinntéku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Eindregid er malt med pvi ad i hvert sinn sem sjuklingi er gefid ADVATE sé nafn og lotunimer
lyfsins skréd til ad tryggja rekjanleika milli sjuklings og framleidslulotu lyfsins.

Born
Varnadarordin og varrtdarreglurnar sem talin eru upp eiga beadi vid um fullordna og born.
4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid greint frd milliverkunum lyfja med storkupeetti VIII (rDNA) ar ménnum vid énnur
Iyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

EkKi hafa verid gerdar dyrarannséknir med storkupaetti VII1. bar ed dreyrasyki A er mjog sjaldgeef
hja konum er reynsla vardandi notkun ADVATE hja barnshafandi konum og konum med born

a brjosti ekki til stadar. Storkupatt V111 atti pvi adeins ad nota & medgdngu eda samhlida brjostagjof
ef pad er greinilega naudsynlegt.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

ADVATE hefur engin eda Overuleg ahrif a hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Kliniskar rannséknir med ADVATE toku til 418 einstaklinga med ad minnsta kosti eina Utsetningu
fyrir ADVATE sem tilkynntu alls 93 aukaverkanir. par aukaverkanir, sem komu fram vid hasta tioni,
voru myndun hlutleysandi motefna gegn storkupeetti VI (hemla), héfudverkur og sotthiti.

Ofnami eda ofnemisvidbrdgd (sem geta verid ofsabjlgur, bruna- og stungutilfinning

a innrennslisstad, hrollur, rodi, Gtbreiddur ofsakladi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur, svefnhofgi,
6gledi, 6rdi, hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst og énghlj6d) hafa mjog sjaldan komid
fram en geta i sumum tilvikum proast i alvarlegt bradaofnaemi (p. 4 m. lost).



Hugsanlega getur komid fram métefnamyndun gegn prétinum Gr masum og/eda hémstrum med

tengdum ofneemisvidbrogdum.

Myndun hlutleysandi moétefna (hemla) getur komid fram hja sjuklingum med dreyrasyki A sem fa

medferd med storkupeetti VIII, par a medal med ADVATE (sja kafla 5.1). Ef slik métefni myndast
mun astandid lysa sér sem 6fullnagjandi klinisk svorun. I slikum tilvikum er malt med pvi ad hafa
samband vid sérhaefda bleedaramidstod.

Samantekt aukaverkana i toflu

Tafla 2 synir tidni aukaverkana i kliniskum rannséknum og tilkynningu um aukaverkanir eftir
markadssetningu samkvaemt MedDRA flokkunarkerfinu (flokkun eftir liffeerum og videigandi heiti).

Tidni var metin 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgefar
(= 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000);
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad astla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2 Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum og tilkynningar eftir markadssetningu

MedDRA - Aukaverkun Tioni?
Flokkun eftir lifferum

Sykingar af voldum sykla Infliensa Sjaldgaefar

og snikjudyra Barkabolga Sjaldgeefar

Bl6d og eitlar Homlun 4 storkupeetti VIII Sjaldgeefar (sjuklingar sem hafa

fengio medferd adur)®
Mjdg algengar (sjuklingar sem
ekki hafa fengid medferd adur)®

Vessazdabdlga Sjaldgaefar

Onamiskerfi Bradaofnemi” Tidni ekki pekkt
Ofnaemi®* Tidni ekki pekkt

Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Sundl Sjaldgaefar
Minnistruflun Sjaldgeefar
Yfirlio Sjaldgeefar
Skjalfti Sjaldgaefar
Migreni Sjaldgaefar
Bragdtruflun Sjaldgeefar

Augu Augnbolga Sjaldgaefar

Hjarta Hjartslattaronot Sjaldgeefar

/Edar Margull Sjaldgeefar
Hitarodi i andliti Sjaldgeefar
Folvi Sjaldgeefar

Ondunarfzeri, brjdsthol Maoi Sjaldgaefar

0g midmaeti

Meltingarfeeri Nidurgangur Sjaldgaefar
Verkur i efri hluta kvidarhols Sjaldgeefar
Ogledi Sjaldgaefar
Uppkdst Sjaldgaefar

HUd og undirhao KIadi Sjaldgeefar
Utbrot Sjaldgaefar
Ofsviti Sjaldgeefar
Ofsakladi Sjaldgaefar

Almennar aukaverkanir og Sotthiti Algengar

aukaverkanir a ikomustad Bjugur i Gtlimum Sjaldgeefar




Tafla 2 Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum og tilkynningar eftir markadssetningu

MedDRA - Aukaverkun Tioni?
Flokkun eftir liffierum

Brjostverkur Sjaldgeefar
Opaegindi fyrir brjosti Sjaldgeefar
Hrollur Sjaldgeefar
Oedlileg lidan Sjaldgaefar
Adamargull & stungustad Sjaldgeefar
Preyta” Tidni ekki pekkt
Vidbrogd 4 stungustad” Tidni ekki pekkt
Slappleiki” Tioni ekki pekkt

Rannsdknanidurstoour Fjolgun einkjérnunga Sjaldgeefar
Minnkun storkupattar V1119 Sjaldgeefar
Minnkud bl6dkornaskil Sjaldgeefar
Oedlilegar rannsoknarnidurstodur Sjaldgeefar

Averkar og eitranir Aukaverkanir eftir medferd Sjaldgeefar
Blaeding eftir medferd Sjaldgaefar
Vidbrogd a ikomustad Sjaldgeefar

3 Reiknad & grundvelli heildarfjolda sjuklinga sem fengu ADVATE (418) i kliniskum
rannsoknum, ad undanskildum aukaverkunum sem komu fram vid eftirlit eftir ad lyfid fékk
markadsleyfi en pear eru merktar med "

b) Tioni er byggd & rannsoknum med 6llum lyfjum med storkupaetti V111 sem toku til sjaklinga
med alvarlega dreyrasyki A.

9 Aukaverkanir eru utskyrdar i hlutanum hér fyrir nedan.

9 Oveent laekkun & storkupeetti V111 atti sér stad hja einum sjuklingi medan & stédugu
ADVATE-innrennsli stdd eftir skurdadgerd (10-14 dogum eftir adgerd). Komid var i veg fyrir
blaedingu allan timann og badi gildi storkupattar VIII i plasma og utskilnadarhradi urdu edlileg
15 dogum eftir adgerd. Maling moétefna gegn storkupeetti VIII, sem gerd var eftir ad stédugu
innrennsli var lokid og vid lok rannséknar, var neikvad.

Lysing & voldum aukaverkunum

Aukaverkanir tengdar efnaleyfum fra framleidsluferli

Af peim 229 sjaklingum, sem fengu medferd og voru metnir med moétefni gegn prétinum ar
eggfrumum ar kinahdmstrum (CHO cell protein), voru 3 med tolfredilega marktaeka hakkun titra,

4 voru med vidvarandi eda timabundna toppa og einn sjaklingur var med hvort tveggja en engin
Klinisk einkenni. Af peim 229 sjdklingum, sem fengu medferd og voru metnir med moétefni gegn
onaemisglobalini 1IgG dr masum, voru 10 med tolfreedilega marktaeka haekkun, 2 med vidvarandi eda
timabundinn topp og einn sjuklingur var med hvort tveggja. Fjorir sjuklinganna tilkynntu einstok tilvik
um ofsaklada, klada, utbrot og orlitid heekkadan fjolda edsinfikla vid endurteknar lyfjagjafir med
rannsoknarlyfinu.

Ofneemi

Ofnamisvidbrégd eru m.a. bradaofnaemi,og hafa einkennin verid sundl, naladofi, dtbrot, rodi, bolga
i andliti, ofsakladi og kladi.

Born
Buist er vid ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana verdi eins hja bérnum og hja fullordnum.

Fyrir utan myndun métefna i bornum sem ekki héfou verid medhdndlud adur, og fylgikvilla tengdum
hollegg, hefur ekki verid tilkynnt um sérstakar aukaverkanir tengdar aldri i kliniskum rannséknum.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engin einkenni hafa verid skrad vegna ofskommtunar radbrigdastorkupattar VIII.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bledingalyf: storkupattur VIII. ATC flokkur: B0O2BDO02.
Verkunarhattur

ADVATE inniheldur radbrigdastorkupatt V111 (octocog alfa), glykdprotin, sem er liffredilega jafngilt
glykoprétini storkupattar VI sem finnst i plasma hja ménnum. Octocog alfa er glykdprotin sem
samanstendur af 2.332 amin6syrum med molpunga u.p.b. 280 kD.

Storkufléttan storkupattur VII1/von Willebrands samanstendur af tveimur sameindum

(storkupatti VIII og von Willebrands-storkupatti) sem hafa élika lifedlisfraedilega verkun. begar
sjuklingum med dreyrasyki er gefid lyfid i &0 binst storkupéattur VIII innreenum von Willebrands-
storkupeetti i blodras sjuklingsins. Virkjadur storkupattur V111 verkar sem fylgipattur fyrir virkjadan
storkupatt IX vid ad hrada umbreytingu storkupéttar X yfir i virkjad form storkupattar X. Virkjadur
storkupattur X breytir prétrombini i trombin. Trombin breytir sidan fibrindgeni i fibrin og pa getur
storkumyndun att sér stad. Dreyrasyki A er arfgengur sjakdémur, sem erfist med kynlitningi, par sem
truflun verdur & blodstorknun vegna minnkadrar virkni storkupéttar VI11:C. bad leidir til mikilla
lidblaedinga, bledinga i vodva eda lifferi, ymist sjalfkrafa eda vegna averka af voldum slysa eda
skurdadgerda. péttni storkupéattar V11 i plasma haekkar pegar gefin er uppboétarmedferd, pannig ad
timabundin leidrétting verdur & skorti storkupattarins og tilhneiging til bleedinga minnkar.

Athygli er vakin & pvi ad ekki er haegt ad bera saman bledingartioni & arsgrundvelli fyrir mismunandi
péttni storkupétta og ur 6likum kliniskum rannséknum.

Verkun oqg 6rygqi

Gognum hefur verid safnad um framkdllun énaemispols (immune tolerance induction, ITI)

i sjuklingum med motefni. I undirrannsokn rannsoknar 060103 & sjiklingum sem ekki héfdu fengid
medferd adur var medferd med framkollun 6nemispols i 11 sjoklingum skrésett. Aftursynt yfirlit var
gert & sjukraskram 30 barna sem 6namispol var framkallad hja (i rannsékn 060703). | framsynni
skraningu an inngrips (PASS-INT-004) var framkollun 6naemispols skrad hja 44 bérnum og
fullordnum einstaklingum, par af 36 sem luku medferd til framkéllunar énaemispols. Gognin syna ad
heegt er ad na fram 6namispoli.

i ranns6kn 060201 voru bornar saman tvaer &atlanir um langtima fyrirbyggjandi medferd hja

53 sjuklingum sem hofdéu fengid medferd 4dur: Einstaklingsmioud skammtaasetiun med hlidsjon af
lyfjahvorfum (& bilinu 20 til 80 a.e. af storkupaetti VIII & hvert kg likamspyngdar a 72 + 6 kist. fresti,
fjoldi=23) og venjuleg skammtadatlun fyrir fyrirbyggjandi medferd (20 til 40 a.e./kg & 48 £ 6 Kilst.
fresti, fjoldi=30). bessi skammtadaetlun med hlidsjon af lyfjahvorfum (i samreemi vid tiltekna formalu)
midadi ad pvi ad vidhalda lagstyrk storkupattar VIII > 1% vid 72 klst. skammtabil. Upplysingar ur
pessari rannsokn syna ad skammtadaetlanirnar tvaer eru sambeerilegar pegar kemur ad pvi ad draga ur
blaedingarhrada.


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

Bdérn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum &
ADVATE hja 6llum undirh6pum barna vid dreyrasyki A (medfeeddum skorti & storkupaetti V1II), vid
»framkollun 6nemispols (Immune Tolerance Induction, ITI) hja sjuklingum med dreyrasyki A
(medfeeddan skort & storkupeetti VIII) sem hafa préad motefni gegn storkupeetti VI og , til ad
medhondla og fyrirbyggja bleedingar hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfaeddan skort

a storkupaetti VII* (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Allar lyfjahvarfarannsoknir med ADVATE eru gerdar hja sjuklingum med alvarlega eda nokkud
alvarlega dreyrasyki A (storkupattur VIII < 2%), sem hafa adur fengid medferd. Greining plasmasyna
var gerd a rannséknarstofu par sem beitt er einspreps storkuprofi (one-stage clotting assay).

Lyfjahvarfabreytur sem teknar voru med i greiningum & lyfjahvorfum samkveemt medferd fengust hja
alls 195 sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A (storkupattur VIII < 1%). Flokkar pessara greininga
fyrir ungbdrn (1 ménadar til < 2 ara), born (2 til < 5 ara), eldri bérn (5 til < 12 éra), unglinga (12 til

< 18 é&ra) og fullordna (18 &ra og eldri) voru notadir til ad taka saman lyfjahvarfabreytur, par sem aldur
var skilgreindur sem aldur vid inndelingu.

Tafla 3 Samantekt & lyfjahvarfabreytum fyrir ADVATE i hverjum aldurshépi sjaklinga med alvarlega
dreyrasyki A (storkupattur VIII < 1%)

Breyta (medaltal Ungb6rn Bérn Eldri bérn Unglingar Fulloronir
+ stadalfravik) (fjoldi=5) (fj61di=30) (fj61di=18) (fj61di=33) (fj61di=109)
AUC samtals 1.362,1 +311,8 | 1.180,0 + 432,7 | 1.506,6 + 530,0 | 1.317,1 + 38,6 | 1.538,5 +519,1
(a.e.*Kklst./dl)
Leidréttar 2,2+06 1,8+0,4 20+£05 2,1+0,6 2,2+0,6
stigvaxandi
heimtur (Adjusted
incremental
recovery) Vid Cmax
(a.e./dl & a.e./kg)?
Helmingunartimi 90+£15 96+17 11,8+38 12,1+3,2 129+43
(klst.)
Hamarkspéttni 110,5+ 30,2 90,8+19,1 100,5 £ 25,6 107,6 £ 27,6 111,3+£27,1
i bloai eftir
inndeelingu (a.e./dl)
Medaldvalartimi 11,0+28 12,0+2,7 15,1+ 47 15,0+£5,0 16,2+ 6,1
(klst.)
Dreifingarrimmal 04+0,1 05+0,1 0,5+0,2 0,6+0,2 05+0,2
vid stdougt astand
(di/kg)
Uthreinsun 39+09 48+15 38+15 41+1,0 36+1,2
(ml/kg*Klst.)
3 Reiknad sem (Cmax — storkupattur VI1I1) deilt med skammtinum i a.e./kg, par sem Cmax er hamarkid

i melingu storkupattar V111 eftir inndaelingu.

Boérn

Oryggi og blodstodvandi virkni ADVATE hja bornum er svipad og hja fullordnum. Leidréttar heimtur
og lokahelmingunartimi (t%2) voru um pad bil 20% leegri hja ungum bérnum (yngri en 6 ara), en hja
fullordnum, sem geeti verid ad hluta vegna pekkts harra plasmarimmals & hvert kilbgramm
likamspyngdar hja yngri sjaklingum.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf ADVATE hja sjuklingum sem hofou ekki fengid

medferd adur.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar adrar en Kliniskar hafa ekki synt neina sérstaka hattu fyrir menn, midad vid rannsoknir
a Oryggi, brad eitrunartilfelli, eiturverkun vegna endurtekins skammts, stadbundna eiturverkun og
eiturverkun & erfdaefni.

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Stungulyfsstofn

Mannitol (E421)
Natriumklorio
Histidin

Trehal6si
Kalsiumklorid (E509)
Trémetamol
Polysorbat 80 (E433)
Glutapion (afoxad).

Leysir
Seeft vatn fyrir stungulyf.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf par sem rannsdknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

2ar.

A fyrningartima lyfsins ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil ad
hamarki. Skra skal lok 6 manada geymslutima vid stofuhita & ytri umbddir. Nota skal lyfid eda farga
pvi vid lok pessa timabils. EKki méa setja lyfid aftur i keeli til geymslu.

Eftir bléndun

Fra orverufraedilegu sjonarmidi tti ad nota lyfid strax eftir bléndun. P6 hefur verid synt fram
a efna- og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun i 3 Klst. vid 25 °C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.

ADVATE med BAXJECT Il-bUnadi: Geymio hettuglasio med lyfinu i ytri kassanum til varnar gegn
josi.

ADVATE i BAXJECT IllI-kerfi: Geymid innsigludu pynnupakkninguna i ytri kassanum til varnar
gegn ljosi.
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Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5

Gerd ilats og innihald

Baoi hettuglasid med stungulyfsstofninum og hettuglasid sem inniheldur 5 ml af leysi eru ar gleri af
tegund I og lokad med klérobutyl- eda bromdbutylgdmmitdppum. Lyfid feest i eftirfarandi dtfeerslum:

6.6

ADVATE med BAXJECT lI-banadi: Hver pakkning inniheldur hettuglas med stungulyfsstofni,
hettuglas sem inniheldur 5 ml af leysi og bdnad fyrir bléndun (BAXJECT II).

ADVATE i BAXJECT Ill-kerfi: Hver pakkning inniheldur BAXJECT IlI-kerfi i innsigladri
pynnupakkningu sem er tilbuid til notkunar (hettuglasid med stungulyfsstofninum og
hettuglasid sem inniheldur 5 ml af leysi eru forsamsett vid bléndunarkerfid).

Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

ADVATE skal gefid i blaaed eftir bléndun stofnsins.

Skoda skal lyfid eftir blondun til ad geeta ad 6gnum og litabreytingum adur en pad er gefid. Lausnin &
ad vera teer, litlaus og laus vid adskotaagnir. EKki ma nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda
utfellingar.

Fyrir lyfjagjof parf ad nota sprautu med Luer-lasingu.

Nota skal tilbuna lausn innan 3 Klst.

Ekki ma keela tilbana lausn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Bléndun med BAXJECT Il-bUnadinum

abrwn

Vid blondun skal eingdngu nota saft vatn fyrir stungulyf og blondunarbinadinn sem fylgir
i pakkningunni.

M4 ekki nota ef merki eru um ad BAXJECT Il-banadurinn sé ekki sefdur eda ef umbudir
eru skemmdar.

Smitgét skal viohofd

Ef lyfid er enn geymt i keeli, takid baedi ADVATE stungulyfsstofninn og leysinn og leyfid
peim ad na stofuhita (& milli 15 og 25 °C).

Pvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

Fjarleegio allokin af glésunum med stungulyfsstofni og leysi.

Hreinsid tappana med sprittkl(t. L4tid glosin standa & hreinu sléttu undirlagi.

Opnid umbuadirnar med BAXJECT Il-banadinum med pvi ad draga lokid af &n pess ad snerta
innri hlutann (Mynd a). Takid banadinn ekki ar umbadunum. M4 ekki nota ef

BAXJECT Ill-bunadurinn, sefingarinnsigli eda umbudir eru skemmd eda virdast ekki i lagi.
Snuid umbudunum og prystid gleerum plastoddinum gegnum gummitappa leysisins. Takid

i branir umbudanna og dragid umbudirnar af BAXJECT Il (Mynd b). EkKi fjarleegja blau
hettuna af BAXJECT Il-bUnadinum.

Vid bléndun skal adeins nota s&fda vatnid fyrir stungulyf og bléndunarbinadinn sem fylgja

i pakkningunni. Hvolfid leysisglasinu med afostu BAXJECT I, pannig ad leysisglasid sé yfir
banadinum. Prystid hvita plastoddinum gegnum gimmitappa ADVATE-duftglassins.
ADVATE-duftglasid er loftteemt og sygur leysinn til sin (Mynd c).

Snuid lausninni varlega par til allt er uppleyst. Gangid Ur skugga um ad ADVATE-duftid sé
leyst upp ad fullu, annars er heetta & ad ekki komist 61l blandada lausnin i gegnum siuna. Lyfid
leysist hratt upp (yfirleitt & innan vid 1 min.). Eftir blondun & lausnin ad vera teer, litlaus og laus
vid adskotaagnir.
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Bléndun med BAXJECT Ill-kerfinu

- EkKi skal nota lyfid ef lokid & pynnupakkningunni er ekki alveg innsiglad

1. Ef lyfid er enn geymt i keeli skal taka innsigludu pynnupakkninguna (sem inniheldur hettuglos
med stungulyfsstofni og leysi sem hafa verid forsamsett vid blondunarkerfid) ur kelinum og
leyfa henni ad né stofuhita (& bilinu 15 °C-25 °C).

2. Pvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

3. Opnid ADVATE-pakkninguna med pvi ad draga lokid af. Takid BAXJECT Il1-kerfid ur
pynnupakkningunni.

4, Setjio ADVATE 4 slétt yfirbord med hettuglasid sem inniheldur leysinn ofan & (mynd 1).
Hettuglasio med leysinum er merkt med blarri rond. Fjarlaegid ekki blau hettuna fyrr en gefin
eru fyrirmeeli um pad i sidara skrefi.

5. Haldid vid ADVATE i BAXJECT Ill-kerfinu med annarri hendi, ytid hettuglasinu med
leysinum &kvedid nidur med hinni hendinni par til kerfid hefur smollid alveg saman og leysirinn
fleedir inn i ADVATE-hettuglasid (mynd 2). Hallid ekki kerfinu fyrr en flutningi leysisins er
lokid.

6. Gangid ur skugga um ad flutningi leysisins sé lokid. Snuid varlega par til allt efnid er uppleyst
(mynd 3). Gangid ur skugga um ad ADVATE-stungulyfsstofninn sé leystur upp ad fullu, annars
er heetta & ad blandada lausnin komist ekki 611 i gegnum siu banadarins. Lyfid leysist hratt upp
(yfirleitt & innan vid 1 minGtu). Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus og laus vid adskotaagnir.

Mynd 2 Mynd 3

Lyfjagjof
Vidhafid smitgat

Adur en stungulyf eru notud skal, ef pess er nokkur kostur, ganga Ur skugga um ad engar adskotaagnir
sjaist i lausninni. Eingdngu ma nota teera og litlausa lausn.

1. Fjarlaegid blau hettuna af BAXJECT II/BAXJECT Ill. Ekki draga loft inn i sprautuna. Tengid
sprautuna vio BAXJECT II/BAXJECT IIl.

2. Snuid samsettum bunadinum vid (pannig ad glasid med lyfjablondunni sé uppi). Dragid
lyfjablénduna upp i sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega Gt.
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Losid sprautuna fra bléndunarbinadinum.

4, Festid fidrildisnal vid sprautuna. Lausnina skal gefa i blased hagt, med hrada sem reaedst af lidan
sjuklingsins, en ekki yfir 10 ml & minatu. Meela skal hjartslattartioni baedi fyrir innrennsli
ADVATE og &4 medan & pvi stendur. Ef hjartslattartioni eykst verulega ma hagja & innrennslinu
eda gera hlé & pvi. pa hverfa einkennin yfirleitt strax. (sja kafla 4.4 og 4.8).

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse, 67

A-1221 Vienna

Austurriki
medinfoEMEA@takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/001
EU/1/03/271/002
EU/1/03/271/003
EU/1/03/271/004
EU/1/03/271/005
EU/1/03/271/006
EU/1/03/271/011
EU/1/03/271/012
EU/1/03/271/013
EU/1/03/271/014
EU/1/03/271/015
EU/1/03/271/016

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. mars 2004

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. desember 2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

ADVATE 250 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.000 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
2. INNIHALDSLYSING

ADVATE 250 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 250 a.e. af storkupeetti VIII (rDNA) dr ménnum, octocog alfa. ADVATE
inniheldur um pad bil 125 a.e. i ml af storkupeetti VIII (rDNA) dr ménnum, octocog alfa eftir bléndun
med 2 ml af leysi.

ADVATE 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 500 a.e. af storkupeetti VIII (rDNA) Gr ménnum, octocog alfa. ADVATE
inniheldur um pad bil 250 a.e. i ml af storkupeetti VIII (rDNA) dr ménnum, octocog alfa eftir bléndun
med 2 ml af leysi.

ADVATE 1.000 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 1.000 a.e. af storkupeetti VIII (rDNA) Ur ménnum, octocog alfa.
ADVATE inniheldur um pad bil 500 a.e. i ml af storkupatti VIII (rDNA) ar ménnum, octocog alfa
eftir blondun med 2 ml af leysi.

ADVATE 1.500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad 1.500 a.e. af storkupeetti VIII (rDNA) Gr ménnum, octocog alfa.
ADVATE inniheldur um pad bil 750 a.e. i ml af storkupatti VIII (rDNA) ar ménnum, octocog alfa
eftir blondun med 2 ml af leysi.

Virknin (alpjédlegar einingar) er akvordud med pvi ad nota litrofsgreiningu Evropsku lyfjaskraarinnar.
Edlisvirkni ADVATE er um pad bil 4 520-11 300 a.e./mg af proétini.

Octocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII (rDNA) Gr ménnum) er hreinsad prétin med

2.332 amindsyrum. Pad er framleitt med erfdateeknilegum adferdum i eggfrumum kinverskra hamstra
(CHO). Framleitt an pess ad baeta vid prétini ur ménnum eda dyrum i frumuraekt, vid hreinsun eda
lokasamsetningu.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 0,45 mmol af natrium (10 mg) og 0,5 mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Duft: Hvitt til beinhvitt audmulio duft.
Leysir: Hvit og litlaus lausn.

Eftir blondun er lausnin teer, litlaus, laus vid adskotaagnir og hefur pH-gildi 6,7 til 7,3.
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4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til ad medhondla og fyrirbyggja blaeedingar hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfaeddan skort
a storkupeetti VIII). ADVATE er &tlad 6llum aldurshdpum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medferd & dreyrasyki og
endurlifgunaradstod parf ad vera fyrir hendi vegna bradaofnemis.

Eftirlit med medferd

Medan & medferd stendur er malt med pvi ad gerdar séu videigandi malingar & storkupaetti VIII

i bloai til skammtaleidbeiningar og tidni endurtekinna innrennsla. Svérun vid gjof storkupéttar V111
getur verid mjog mismunandi milli sjuklinga, baedi hvad vardar bata og helmingunartima. Pad gaeti
purft ad adlaga skammta eftir likamspyngd hja of Iéttum eda of pungum sjuklingum. begar um er ad
reeda steerri skurdadgerdir er naudsynlegt ad vidhafa ndkveemt eftirlit med uppbotarmedferdinni med
blédstorkugreiningu (virkni storkupattar VIII i plasma).

Skémmtun

Skammturinn og lengd uppbo6tarmedferdarinnar eru had pvi hversu alvarlegur skorturinn
a storkupeetti V11 er, stadsetningu blaedingarinnar, hversu mikil blaedingin er og klinisku astandi
sjuklingsins.

Fjoldi eininga af storkupeetti V111, sem er gefinn, er gefinn upp i alpjédlegum einingum (a.e.)

i samraemi vid nagildandi WHO-stadal fyrir styrk lyfja sem innihalda storkupatt VII1. Virkni
storkupéttar VIII i plasma er ymist gefin upp i présentum (af edlilegu gildi i plasma manna) eda, sem
akjosanlegt er, i alpjédlegum einingum (sbr. alpjédlegan stadal fyrir storkupétt VIII i plasma).

Virkni einnar alpjodlegrar einingar (a.e.) af storkupeetti V11 svarar til pess magns af storkupeetti VIII
i einum ml af edlilegu plasma.

Medferd eftir pérfum

Utreikningur & naudsynlegum skammti af storkupaetti V111 er byggdur a reynslu sem segir ad 1 eining
storkupéttar V111 & hvert kg likamspyngdar auki virkni storkupéttar V111 i plasma um 2 a.e./dl.
Naudsynlegi skammturinn er dkvardadur Ut fra eftirfarandi jofnu:

Naudsynlegar einingar (a.e.) = likamspyngd (kg) x askileg haekkun a storkupeetti VI11 (%) x 0,5.
Skammtar og skammtatidni skulu taka mid af einstaklingsbundinni kliniskri svérun lyfsins. Vid vissar
aosteedur (t.d. 1agan titra motefna) getur purft ad gefa steerri skammta en pa sem eru reiknadir Gt
samkvemt formulu.

I eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar V111 ekki vera minni en uppgefin virknigildi

i plasma (% af edlilegu gildi eda a.e./dl) & videigandi timabili. Haegt er ad nota eftirfarandi t6flu
(t6flu 1) til skammtaleidbeiningar vid blaedingarkost og vid skurdadgerdir:
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Tafla 1. Leidbeiningar um skommtum vid bleedingar og skurdadgerdir

Stig blaedingar/tegund Naudsynlegt gildi Skammtationi (kist.)/
skurdadgerdar storkupéttar VIII medferdarlengd (dagar)

(% eda a.e./dl)
Blaeding
Snemmkomnar lidbleedingar, | 20-40 Endurtakid inndeelingu & 12-24 klst.
bleedingar i vodva eda fresti (8-24 klst. fresti hja sjuklingum
i munni. yngri en 6 ara) i a.m.k. 1 dag par

til sarsauki vegna blaedinga minnkar
eda bata er nad.

Umfangsmeiri lidbleedingar, | 30-60 Endurtakid inndeelingu & 12-24 klst.
blaedingar i vodva eda fresti (8-24 kist. fresti hja sjuklingum
margull. yngri en 6 ara) i 3-4 daga eda lengur

par til srsauki minnkar og brad fétlun
er gengin til baka.

Lifsheettulegar bleedingar. 60-100 Endurtakid inndaelingu & 8-24 Kist.
fresti (6-12 kist. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 ara) par til haettan er

lidin hja.
Skurdadgero )
Minnihéttar 30-60 A 24 Kist. fresti (12-24 Klst. fresti hja
par med talinn tanndrattur. sjuklingum yngri en 6 ara) i ad
minnsta kosti 1 dag par til bata er ndd.
Steerri 80-100 Endurtakid inndeelingu a 8-24 Kist.

(Fyrir og eftir adgero) fresti (6-24 klst. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 ara) par til ad sar hafa groid
neegilega. Medferd skal sidan haldid
afram i 7 daga til vidbétar til ad
vidhalda virkni storkupéttar V11

i 30-60% (a.e./dI).

Fyrirbyggjandi medferd

Vid fyrirbyggjandi langtimamedferd vid bleedingum hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A er
venjulegur skammtur 20-40 a.e. af storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar med 2-3 daga millibili.
I vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjaklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i staerri
skommtum.

Born

Skommtun i medferdum eftir pérfum hja bérnum (O til 18 &ra) er hin sama og hja fullorénum

sjuklingum. Fyrir sjaklinga yngri en 6 ara, i fyrirbyggjandi medferd, er malt med skammti 20-50 a.e.
af storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar 3-4 sinnum i viku.

Lyfjagjof

Til notkunar i blazed. Ef adrir en heilbrigdisstarfsmenn eiga ad sja um lyfjagjofina er porf & videigandi
pjélfun.

Hradi lyfjagjafar skal vera pannig ad sjuklingurinn verdi ekki fyrir 6pagindum, allt ad 10 ml/min.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
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4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
pekkt ofnemisvidbrogd vid prétinum dr masum eda hdmstrum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum heetti.

Ofnemi

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum, p.m.t. braédaofnemi, med ADVATE. Lyfid inniheldur
leifar af protinum Ur masum og hémstrum. Komi fram ofnaemiseinkenni skal radleggja sjuklingum
ad heetta tafarlaust toku lyfsins og hafa samband vid laekni. Upplysa skal sjaklinga um fyrstu einkenni
ofnemisvidbragda, p.m.t. ofsaklada, Gtbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir brjosti, hveesandi éndun,
lagprysting og bradaofnaemi.

Ef um lost er ad reeda skal beita stadladri medferd vio losti.

Vegna minna inndalingarraimmals ADVATE sem er blandad med 2 ml af seeféu vatni fyrir stungulyf
gefst skemmri timi til ad bregdast vid og stodva inndelinguna ef ofnaemisvidbrégd koma fram. bvi er
melt med ad varudar sé gett vid inndzelingu & ADVATE sem er blandad med 2 ml af seefdu vatni fyrir
stungulyf, sér i lagi hja bornum.

Motefni

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) gegn storkupeetti VIII er pekkt vandamal vid medferd sjuklinga
med dreyrasyki A. Venjulega eru pessi métefni 1gG 6namisglobdlin sem beinast gegn
storknunarvirkni storkupéttar V111 og magnid gefid upp sem fjéldi Bethesda eininga (BE) i hverjum ml
plasma med pvi ad nota breytta greiningu. Heettan & myndun motefnis er i beinu samhengi vid
alvarleika sjukdémsins og pad magn af storkupatti VIII, sem er gefid, par sem mesta hettan er fyrstu
50 dagana sem lyfid er gefid en er vidvarandi Gt lifid pott sjaldgeeft se.

Kliniskt mikilveegi métefnamyndunar fer eftir titra motefnisins, par sem motefni med lagan titra veldur
minni heettu & 6fullnaegjandi kliniskri svérun en motefni med haan titra.

Almennt séd skal fylgjast vandlega med 6llum sjaklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt V111 vegna myndunar métefna, med videigandi kliniskum skodunum og préfum a
rannsoknarstofum. Ef ekki nast su virkni storkupattar V111 i plasma, sem veenst er, eda ef ekki hefur
tekist ad na stjorn a bleedingu med videigandi skammti, skal framkvaema prof til ad kanna hvort
motefni gegn storkupeetti V11 sé til stadar. Hja sjuklingum, sem hafa mikid magn af métefnum, kann
medferd med storkupeetti VII1 ad vera &rangurslaus og ihuga ber énnur medferdarirraedi. Medferd
slikra sjuklinga skal vera undir stjorn leeknis med reynslu af medhondlun dreyrasyki og métefna
storkupattar VIII.

Rong inngjof 48 ADVATE

Rdng inngjof a ADVATE sem er blandad 2 ml af seefdu vatni fyrir stungulyf (innan slageedar eda utan
blasedar) getur leitt til veegra og skammvinnra vidbragda a stungustad eins og marbletta og rodaprota.
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Hjarta- og &dasjukddémar

Hjéa sjuklingum med aheettupeetti hjarta- og &edasjukdoma getur uppbdtarmedferd med storkupeetti VIII
aukid aheettu tengda hjarta- og sedakerfi.

Aukaverkanir vegna holleqgs

Ef porf er & midleegum blaaedalegg (central venous access device, CVAD) skal ihuga aukna hattu
a fylgikvillum honum tengdum, p.m.t. stadbundnar sykingar, bl6dsykingu og segamyndun
& ikomustad.

Radstafanir vardandi hjalparefni

Natrium

Lyfid inniheldur 10 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,5% af daglegri hamarksinntéku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Eindregio er malt med pvi ad i hvert sinn sem sjuklingi er gefid ADVATE sé nafn og lotunimer
lyfsins skréd til ad tryggja rekjanleika milli sjuklings og framleidslulotu lyfsins.

Bdrn
Varnadarordin og varradarreglurnar sem talin eru upp eiga badi vid um fullordna og born.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid greint frd milliverkunum lyfja med storkupeetti VIII (rDNA) Gr ménnum vid énnur
Iyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

EkKi hafa verid gerdar dyrarannsdknir med storkupaetti VII1. bar ed dreyrasyki A er mjég sjaldgef hja
konum er reynsla vardandi notkun ADVATE hja barnshafandi konum og konum med bérn & brjosti
ekki til stadar. Storkupatt V11 ztti pvi adeins ad nota & medgdngu eda samhlida brjostagjof ef pad er
greinilega naudsynlegt.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

ADVATE hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Kliniskar rannséknir med ADVATE toku til 418 einstaklinga med ad minnsta kosti eina Gtsetningu
fyrir ADVATE sem tilkynntu alls 93 aukaverkanir. par aukaverkanir, sem komu fram vid hasta tioni,
voru myndun hlutleysandi métefna gegn storkupeetti V111 (hemla), hofudverkur og sotthiti.

Ofnaemi eda ofneemisvidbrogd (sem geta verid ofsabjugur, bruna- og stungutilfinning

a innrennslisstad, hrollur, rodi, dtbreiddur ofsakladi, hofudverkur, ofsakladi, 1agprystingur, svefnhofgi,
Ogledi, 6rdi, hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst og 6nghljd) hafa mjég sjaldan komid
fram en geta i sumum tilvikum proast i alvarlegt bradaofnaemi (p. 4 m. lost).

Hugsanlega getur komid fram métefnamyndun gegn prétinum dr masum og/eda hdmstrum med
tengdum ofneemisvidbréogdum.
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Myndun hlutleysandi métefna (hemla) getur komid fram hja sjaklingum med dreyrasyki A sem fa

medferd med storkupeetti VIII, par a medal med ADVATE (sja kafla 5.1). Ef slik métefni myndast
mun astandid lysa sér sem 6fullnagjandi klinisk svorun. I slikum tilvikum er mzlt med pvi ad hafa
samband vid sérhafda bleedaramidstod.

Samantekt aukaverkana i toflu

Tafla 2 synir tidni aukaverkana i kliniskum rannséknum og tilkynningu um aukaverkanir eftir
markadssetningu samkvaemt MedDRA flokkunarkerfinu (flokkun eftir liffeerum og videigandi heiti).

Tidni var metin & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgefar
(= 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000);
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2 Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum og tilkynningar eftir markadssetningu

MedDRA - Aukaverkun Tioni?
Flokkun eftir lifferum

Sykingar af voldum sykla Infllensa Sjaldgeaefar

og snikjudyra Barkabolga Sjaldgzfar

Bl6d og eitlar Homlun a storkupeetti VIII Sjaldgefar (sjuklingar sem hafa

fengid medferd &dur)®
Mjdg algengar (sjuklingar sem
ekki hafa fengid medferd aour)®

Vessazdaboblga Sjaldgeefar

Onamiskerfi Bradaofnemi” Tioni ekki pekkt
Ofnaemi” Tidni ekki pekkt

Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Sundl Sjaldgeaefar
Minnistruflun Sjaldgeefar
Yfirlid Sjaldgaefar
Skjalfti Sjaldgaefar
Migreni Sjaldgaefar
Bragatruflun Sjaldgaefar

Augu Augnbdlga Sjaldgaefar

Hjarta Hjartslattaronot Sjaldgaefar

/Edar Margull Sjaldgaefar
Hitarodi i andliti Sjaldgaefar
Folvi Sjaldgeefar

Ondunarferi, brjésthol Madi Sjaldgeefar

0g midmaeti

Meltingarfeeri Nidurgangur Sjaldgaefar
Verkur i efri hluta kvidarhols Sjaldgaefar
Ogledi Sjaldgaefar
Uppkost Sjaldgeefar

HUd og undirhao KI140i Sjaldgaefar
Utbrot Sjaldgaefar
Ofsviti Sjaldgaefar
Ofsakladi Sjaldgeefar

Almennar aukaverkanir og Sotthiti Algengar

aukaverkanir 4 ikomustad Bjlgur i Gtlimum Sjaldgaefar
Brjostverkur Sjaldgaefar
Obpeegindi fyrir brjosti Sjaldgaefar
Hrollur Sjaldgaefar
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Tafla 2 Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum og tilkynningar eftir markadssetningu

MedDRA - Aukaverkun Tioni?
Flokkun eftir lifferum

Oedlileg lidan Sjaldgaefar
Aodamargull & stungustad Sjaldgaefar
Preyta” Tioni ekki pekkt
Viobrogd a stungustad” Tioni ekki pekkt
Slappleiki® Tioni ekki pekkt

Rannsdknanidurstoour Fjolgun einkjérnunga Sjaldgaefar
Minnkun storkupéttar V111 Sjaldgaefar
Minnkud bl6dkornaskil Sjaldgaefar
Oedlilegar rannsoknarnidurstodur Sjaldgaefar

Averkar og eitranir Aukaverkanir eftir medferd Sjaldgeaefar
Bleeding eftir medferd Sjaldgeefar
Vidbrégd a ikomustad Sjaldgaefar

3 Reiknad & grundvelli heildarfjolda sjaklinga sem fengu ADVATE (418) i kliniskum
rannsoknum, ad undanskildum aukaverkunum sem komu fram vid eftirlit eftir ad lyfio fékk
markadsleyfi en pear eru merktar med "

b) Tioni er byggd & rannsoknum med 6llum lyfjum med storkupaetti V111 sem toku til sjaklinga
med alvarlega dreyrasyki A.

9 Aukaverkanir eru Gtskyrdar i hlutanum hér fyrir nedan.

9 Ovaent laekkun & storkupeetti V111 atti sér stad hja einum sjuklingi medan & stédugu
ADVATE-innrennsli stdd eftir skurdadgerd (10-14 dogum eftir adgerd). Komid var i veg fyrir
blaedingu allan timann og badi gildi storkupéttar VIII i plasma og Gtskilnadarhradi urdu edlileg
15 dogum eftir adgerd. Meling motefna gegn storkupeetti V111, sem gerd var eftir ad stddugu
innrennsli var lokid og vid lok rannséknar, var neikvad.

Lysing & voldum aukaverkunum

Aukaverkanir tengdar efnaleyfum fra framleidsluferli

Af peim 229 sjaklingum, sem fengu medferd og voru metnir med moétefni gegn prétinum ar
eggfrumum ar kinahdmstrum (CHO cell protein), voru 3 med tolfredilega marktaeka hakkun titra,

4 voru med vidvarandi eda timabundna toppa og einn sjuklingur var med hvort tveggja en engin
Klinisk einkenni. Af peim 229 sjaklingum, sem fengu medferd og voru metnir med maétefni gegn
onamisglobalini 1IgG dr masum, voru 10 med tolfreedilega marktaeka haekkun, 2 med vidvarandi eda
timabundinn topp og einn sjuklingur var med hvort tveggja. Fjorir sjuklinganna tilkynntu einstok tilvik
um ofsaklada, klada, utbrot og orlitid heekkadan fjolda edsinfikla vid endurteknar lyfjagjafir med
rannsoknarlyfinu.

Ofneemi

Ofnamisvidbrégd eru m.a. bradaofnaemi,og hafa einkennin verid sundl, naladofi, dtbrot, rodi, bolga
i andliti, ofsakladi og kladi.

Born
Buist er vid ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana verdi eins hja bornum og hja fullordnum.
Fyrir utan myndun métefna i bornum sem ekki héfou verid medhdndlud adur, og fylgikvilla tengdum

hollegg, hefur ekki verid tilkynnt um sérstakar aukaverkanir tengdar aldri i kliniskum rannséknum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist Iyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Engin einkenni hafa verid skrad vegna ofskdmmtunar radbrigdastorkupattar VIII.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bledingalyf: storkupattur VIII. ATC flokkur: BO2BDO02.
Verkunarhattur

ADVATE inniheldur radbrigdastorkupatt V11 (octocog alfa), glykdprotin, sem er liffredilega jafngilt
glykoprétini storkupattar VI sem finnst i plasma hja ménnum. Octocog alfa er glykdprotin sem
samanstendur af 2.332 amindsyrum med mdlpunga u.p.b. 280 kD.

Storkufléttan storkupattur VI1/von Willebrands samanstendur af tveimur sameindum

(storkupatti VIII og von Willebrands-storkupatti) sem hafa dlika lifedlisfraeedilega verkun. pegar
sjuklingum med dreyrasyki er gefid lyfid i &d binst storkupetti V111 innreenum von Willebrands-
storkupeetti i bl6dras sjuklingsins. Virkjadur storkupattur V111 verkar sem fylgipattur fyrir virkjadan
storkupatt IX vid ad hrada umbreytingu storkupéttar X yfir i virkjad form storkupattar X. Virkjadur
storkupattur X breytir prétrombini i trombin. Trombin breytir sidan fibrindgeni i fibrin og pa getur
storkumyndun att sér stad. Dreyrasyki A er arfgengur sjukdémur, sem erfist med kynlitningi, par sem
truflun verdur & bl6dstorknun vegna minnkadrar virkni storkupattar VI11:C. pagd leidir til mikilla
lidblaedinga, bledinga i vodva eda lifferi, ymist sjalfkrafa eda vegna averka af voldum slysa eda
skurdadgerda. péttni storkupéattar V11 i plasma haekkar pegar gefin er uppboétarmedferd, pannig ad
timabundin leidrétting verdur & skorti storkupéttarins og tilhneiging til bleedinga minnkar.

Athygli er vakin & pvi ad ekki er haegt ad bera saman blaedingartioni a arsgrundvelli fyrir mismunandi
péttni storkupétta og ur 6likum kliniskum rannséknum.

Verkun og 6ryqgi

Gognum hefur verid safnad um framkollun 6naemispols (immune tolerance induction, I1TI)

i sjuklingum med motefni. I undirrannsokn rannsoknar 060103 & sjiklingum sem ekki héfdu fengid
medferd adur var medferd med framkollun 6nemispols i 11 sjoklingum skrésett. Aftursynt yfirlit var
gert & sjukraskram 30 barna sem Gnaemispol var framkallad hja (i rannsokn 060703). I framsynni
skraningu an inngrips (PASS-INT-004) var framkollun 6naemispols skrad hja 44 bérnum og
fullordnum einstaklingum, par af 36 sem luku medferd til framkoéllunar énemispols. Gognin syna ad
heegt er ad na fram 6namispoli.

I rannsékn 060201 voru bornar saman tveer aztlanir um langtima fyrirbyggjandi medferd hja

53 sjuklingum sem hofdu fengid medferd &dur: Einstaklingsmioud skammtaasetiun med hlidsjon af
lyfjahvorfum (& bilinu 20 til 80 a.e. af storkupeetti V11 & hvert kg likamspyngdar & 72 + 6 Klst. fresti,
fjoldi=23) og venjuleg skammtadatlun fyrir fyrirbyggjandi medferd (20 til 40 a.e./kg 4 48 £ 6 Kilst.
fresti, fjoldi=30). bessi skammtadaetlun med hlidsjon af lyfjahvorfum (i samreemi vid tiltekna formdlu)
midadi ad pvi ad vidhalda lagstyrk storkupattar VIII > 1% vid 72 klst. skammtabil. Upplysingar ur
pessari rannsokn syna ad skammtadaetlanirnar tveer eru sambeerilegar pegar kemur ad pvi ad draga ur
blaedingarhrada.
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Bdérn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum &
ADVATE hja 6llum undirhdpum barna vid dreyrasyki A (medfeeddum skorti & storkupeetti VI11), vid
»framkollun 6nemispols (Immune Tolerance Induction, ITI) hja sjuklingum med dreyrasyki A
(medfaeddan skort & storkupeetti VIII) sem hafa préad motefni gegn storkupeetti VI og ,.til ad
medhondla og fyrirbyggja blaeedingar hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfeddan skort

a storkupaetti VII* (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Allar lyfjahvarfarannsoknir med ADVATE eru gerdar hja sjuklingum med alvarlega eda nokkud
alvarlega dreyrasyki A (storkupattur VIII < 2%), sem hafa adur fengid medferd. Greining plasmasyna
var gerd & rannsoknarstofu par sem beitt er einspreps storkuprofi (one-stage clotting assay).

Lyfjahvarfabreytur sem teknar voru med i greiningum a lyfjahvérfum samkveemt medferd fengust hja
alls 195 sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A (storkupattur V111 < 1%). Flokkar pessara greininga
fyrir ungbdrn (1 ménadar til < 2 ara), born (2 til < 5 ara), eldri bérn (5 til < 12 éra), unglinga (12 til

< 18 &ra) og fullordna (18 ara og eldri) voru notadir til ad taka saman lyfjahvarfabreytur, par sem aldur
var skilgreindur sem aldur vid inndzlingu.

Tafla 3 Samantekt & lyfjahvarfabreytum fyrir ADVATE i hverjum aldurshépi sjuklinga med alvarlega

dreyrasyki A (storkupéttur VIII < 1%)

Breyta (medaltal Ungbo6rn Born Eldri bérn Unglingar Fulloronir
+ stadalfravik) (fj61di=5) (fj61di=30) (fjoldi=18) (fj61di=33) (fj61di=109)

AUC samtals 1.362,1 +311,8 | 1.180,0 +432,7 | 1.506,6 +530,0 | 1.317,1 +438,6 | 1.538,5 £519,1

(a.e.*klst./dl)

Leidréttar 2,2+0,6 1,8+04 2005 2,1+06 2,2+0,6

stigvaxandi

heimtur (Adjusted

incremental

recovery) vid

Cmax (a.e./dl

4 a.e./kg)?

Helmingunartimi 90+15 9617 11,8+3,8 12,1+3,2 129+43

(klst.)

Hamarkspéttni 110,5 £ 30,2 90,8 +£19,1 100,5 £ 25,6 107,6 £ 27,6 111,3+£27,1

i blodi eftir

inndaelingu

(a.e./dl)

Medaldvalartimi 11,0+28 12,0+27 151+47 15,0+£5,0 16,2+6,1

(klst.)

Dreifingarrdmmal 04+0,1 05+0,1 05+0,2 0,6+0,2 05+0,2

vid stdougt astand

(di/kg)

Uthreinsun 39+0,9 48+15 38+15 41+1,0 36+1,.2

(ml/kg*Klst.)

&) Reiknad sem (Cmax — storkupattur V1I1) deilt med skammtinum i a.e./kg, par sem Cmax er hdmarkid

i maelingu storkupattar V111 eftir inndaelingu.

Bdérn

Oryggi og bl6dstédvandi virkni ADVATE hja bérnum er svipad og hja fullordnum. Leidréttar
heimtur og lokahelmingunartimi (t%2) voru um pad bil 20% leegri hja ungum bérnum (yngri en 6 ara),
en hja fulloronum, sem geeti verid ad hluta vegna pekkts haerra plasmarammals & hvert kilégramm

likamspyngdar hjéa yngri sjuklingum.

EkKi liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf ADVATE hja sjuklingum sem héfou ekki fengio

medferd adur.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar adrar en Kliniskar hafa ekki synt neina sérstaka hattu fyrir menn, midad vid rannsoknir
a 6ryggi, brad eitrunartilfelli, eiturverkun vegna endurtekins skammts, stadbundna eiturverkun og
eiturverkun & erfdaefni.

Rannsdkn & stadbundnu poli hja kaninum syndi ad ADVATE blandad 2 ml af seefdu vatni fyrir
stungulyf polist vel eftir inngjof i blaed. Orlitill og skamvinnur rodi kom fram & ikomustad eftir
inngjof i slagaed og eftir inngjof utan bldedar. Engar samsvarandi vefjameinafraedilegar breytingar
komu hins vegar i 1j6s sem bendir til pess ad um skammvinn vidbrégd sé ad reda.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Mannitol (E421)
Natriumklorid
Histidin

Trehal6si
Kalsiumklo6rid (E509)
Trometamol
Pélysorbat 80 (E433)
Glutapion (afoxad).

Leysir
Seeft vatn fyrir stungulyf.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf par sem rannsdknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

2ar.

A fyrningartima lyfsins ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil ad
hamarki. Skra skal lok 6 manada geymslutima vid stofuhita & ytri umbadir. Nota skal lyfid eda farga
pvi vid lok pessa timabils. Ekki mé setja lyfio aftur i keeli til geymslu.

Eftir bléndun

Fra orverufraedilegu sjonarmidi tti ad nota lyfid strax eftir bléndun. PG hefur verid synt fram
a efna- og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun i 3 klst. vid 25 °C.

6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu
Geymid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.
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ADVATE med BAXJECT ll-bdnadi: Geymio hettuglasio med lyfinu i ytri kassanum til varnar gegn
josi.

ADVATE i BAXJECT IllI-kerfi: Geymid innsigludu pynnupakkninguna i ytri kassanum til varnar
gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Badi hettuglasid med stungulyfsstofninum og hettuglasio sem inniheldur 2 ml af leysi eru ur gleri af
tegund 1 og lokad med klérdbutyl- eda bromdbutylgdmmitdppum. Lyfid feest i eftirfarandi dtfeerslum:

- ADVATE med BAXJECT Il-banadi: Hver pakkning inniheldur hettuglas med stungulyfsstofni,
hettuglas sem inniheldur 2 ml af leysi og bdnad fyrir bléndun (BAXJECT I1).

- ADVATE i BAXJECT IlI-kerfi: Hver pakkning inniheldur BAXJECT Ill-kerfi i innsigladri
pynnupakkningu sem er tilbuid til notkunar (hettuglasid med stungulyfsstofninum og
hettuglasid sem inniheldur 2 ml af leysi eru forsamsett vid bléndunarkerfid).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

ADVATE skal gefid i a0 eftir blondun stofnsins.

Skoda skal lyfid eftir blondun til ad geeta ad 6gnum og litabreytingum adur en pad er gefid. Lausnin &
ad vera teer, litlaus og laus vid adskotaagnir. Ekki méa nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda
agnir.

- Fyrir lyfjagjof parf ad nota sprautu med Luer-laesingu.

- Nota skal tilbina lausn innan 3 Kilst.

- Ekki ma kala tilbuna lausn.

- Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Bléndun med BAXJECT Il-bUnadinum

- Vid blondun skal eingdngu nota saft vatn fyrir stungulyf og blondunarbinadinn sem fylgir
i pakkningunni.

- Ma ekki nota ef merki eru um ad BAXJECT Il-banadurinn sé ekki sefdur eda ef umbudir
eru skemmdar.

- Smitgét skal vidhofo

1. Ef lyfid er enn geymt i keeli, takid baedi ADVATE stungulyfsstofninn og leysinn og leyfid

peim ad na stofuhita (& milli 15 og 25 °C).

Pvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

Fjarlaegid allokin af glésunum med stungulyfsstofni og leysi.

Hreinsid tappana med sprittkl(t. L4tid glosin standa & hreinu sléttu undirlagi.

Opnid umbuadirnar med BAXJECT Il-banadinum med pvi ad draga lokid af an pess ad snerta

innri hlutann (Mynd a). Takid banadinn ekki dr umbudunum. Ma ekki nota ef

BAXJECT Ill-bunadurinn, sefingarinnsigli eda umbudir eru skemmd eda virdast ekKki i lagi.

6.  Snuid umbudunum og prystid gleerum plastoddinum gegnum gimmitappa leysisins. Takid
i brunir umbudanna og dragid umbudirnar af BAXJECT Il (Mynd b). EkKi fjarleegja blau
hettuna af BAXJECT Il-banadinum.

7. Vio blondun skal adeins nota s&efda vatnid fyrir stungulyf og bléndunarbdnadinn sem fylgja
i pakkningunni. Hvolfid leysisglasinu med afostu BAXJECT Il, pannig ad leysisglasid sé yfir
banadinum. Prystid hvita plastoddinum gegnum gimmitappa ADVATE-duftglassins.
ADVATE-duftglasid er loftteemt og sygur leysinn til sin (Mynd c).

8. Snuid lausninni varlega par til allt er uppleyst. Gangid Ur skugga um ad ADVATE-duftid sé
leyst upp ad fullu, annars er hetta & ad ekki komist 6ll blandada lausnin i gegnum siuna. Lyfid

agbrwn
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leysist hratt upp (yfirleitt & innan vid 1 min.). Eftir bléndun & lausnin ad vera teer, litlaus og laus
vid adskotaagnir.

Mynd a Mynd b Mynd ¢
- -
o M. ! -_JDI T ﬁ
| . |
o = (M |

=z,

| i@ - s -l N
<L e O& =

Bléndun med BAXJECT Ill-kerfinu

Ekki skal nota lyfid ef lokid & pynnupakkningunni er ekki alveg innsiglad

Ef Iyfid er enn geymt i kaeli skal taka innsigludu pynnupakkninguna (sem inniheldur
stungulyfsstofn og hettuglos med leysi sem hafa verid forsamsett vid blondunarkerfid) ur
keelinum og leyfa henni ad na stofuhita (a bilinu 15 °C-25 °C).

Pvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

Opnid ADVATE-pakkninguna med pvi ad draga lokid af. Takid BAXJECT Ill-kerfid ur
pynnupakkningunni.

Setjio ADVATE 4 slétt yfirbord med hettuglasid sem inniheldur leysinn ofan & (mynd 1).
Hettuglasid med leysinum er merkt med blarri rond. Fjarlaegid ekki blau hettuna fyrr en gefin
eru fyrirmeeli um pad i sidara skrefi.

Haldid vid ADVATE i BAXJECT Ill-kerfinu med annarri hendi, ytid hettuglasinu med
leysinum akvedid nidur med hinni hendinni par til kerfid hefur smollid alveg saman og leysirinn
fleedir inn i ADVATE-hettuglasid (mynd 2). Hallid ekki kerfinu fyrr en flutningi leysisins er
lokid.

Gangid ur skugga um ad flutningi leysisins sé lokid. Snuid varlega par til allt efnid er uppleyst
(mynd 3). Gangid ur skugga um ad ADVATE-stungulyfsstofninn sé leystur upp ad fullu, annars
er heetta & ad blandada lausnin komist ekki 61l i gegnum siu banadarins. Lyfid leysist hratt upp
(yfirleitt & innan vid 1 minGtu). Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus og laus vid adskotaagnir.

Mynd 2 Mynd 3

Lyfjagjof

Vidhafid smitgat

Adur en stungulyf eru notud skal, ef pess er nokkur kostur, ganga 0r skugga um ad engar adskotaagnir
sjaist i lausninni. Eingdngu ma nota teera og litlausa lausn.
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1. Fjarlaegid blau hettuna af BAXJECT II/BAXJECT Ill. EKKi draga loft inn i sprautuna. Tengio
sprautuna vio BAXJECT II/BAXJECT III.

2. Snuid samsettum bunadinum vid (pannig ad glasid med lyfjablondunni sé uppi). Dragid

lyfjabléonduna upp i sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega Ut.

Losid sprautuna fra blondunarbinadinum.

4, Festid fidrildisnal vid sprautuna. Lausnina skal gefa i blased hagt, med hrada sem reaedst af lidan
sjuklingsins, en ekki yfir 10 ml & minatu. Meela skal hjartslattartioni baedi fyrir innrennsli
ADVATE og 4 medan & pvi stendur. Ef hjartslattartioni eykst verulega ma hagja a innrennslinu
eda gera hlé & pvi. ba hverfa einkennin yfirleitt strax. (sja kafla 4.4 og 4.8).

w

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse, 67

A-1221 Vienna

Austurriki
medinfoEMEA@takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/007
EU/1/03/271/008
EU/1/03/271/009
EU/1/03/271/010
EU/1/03/271/017
EU/1/03/271/018
EU/1/03/271/019
EU/1/03/271/020

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. mars 2004

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. desember 2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGS VIRKS EFNIS OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZEDPILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegs/liffredilegra virks/virkra efnis/efna.

Baxalta Manufacturing Sarl
Route de Pierre-4-Bot 111
CH-2000 Neuchéatel

Sviss

Takeda Manufacturing Singapore Pte. Ltd.
2A Woodlands Industrial Park D Street 2
Singapore 737779

Singapar

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samreemi vid skilyroi sem koma

fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um
i grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um &hattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i daetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfarsla & detlun um &haettustjornun er daetlud & svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 250 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. octocog alfa, um pad bil 50 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 250 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 250

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 250 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

250 a.e. octocog alfa

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 250 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. octocog alfa, um pad bil 50 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 250 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/011

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 250

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 250 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blazed, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 5 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 250

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

41




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 250

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 500 a.e. octocog alfa, um pad bil 100 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 500 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 500

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

500 a.e. octocog alfa

6. ANNAD

47



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 500 a.e. octocog alfa, um pad bil 100 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 500 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/012

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 500

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

51



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaad, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 5 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 500

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 500

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 1 000 a.e. octocog alfa, um pad bil 200 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 1 000 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 1000

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 1 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 000 a.e. octocog alfa

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 1 000 a.e. octocog alfa, um pad bil 200 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 1 000 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

61



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/013

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 1000

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

63



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaad, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 5 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 000

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 1 000

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

67



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 1 500 a.e. octocog alfa, um pad bil 300 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 1 500 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 1500

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 1 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 500 a.e. octocog alfa

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 1 500 a.e. octocog alfa, um pad bil 300 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 1 500 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/014

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 1500

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaad, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 5 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 500

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 1 500

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 2 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 2 000 a.e. octocog alfa, um pad bil 400 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 2 000 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 2000

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 2 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 000 a.e. octocog alfa

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 2 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 2 000 a.e. octocog alfa, um pad bil 400 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 2 000 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/015

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 2000

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 2 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaad, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 5 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.

88



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 2 000

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 2 000

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 3 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 3 000 a.e. octocog alfa, um pad bil 600 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 3 000 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 3000

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 3 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3 000 a.e. octocog alfa

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 3 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 3 000 a.e. octocog alfa, um pad bil 600 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 3 000 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/016

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 3000

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 3 000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaad, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 5 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 3 000

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 3 000

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

102



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 250 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. octocog alfa, um pad bil 125 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 250 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 250

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

106



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 250 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

250 a.e. octocog alfa

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 250 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. octocog alfa, um pad bil 125 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 250 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/017

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 250

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 250 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaad, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 2 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 250

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 250

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 500 a.e. octocog alfa, um pad bil 250 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 500 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/008

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 500

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

500 a.e. octocog alfa

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 500 a.e. octocog alfa, um pad bil 250 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 500 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/018

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 500

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaad, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 2 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 500

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 500

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 000 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 1 000 a.e. octocog alfa, um pad bil 500 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stunguyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 1 000 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/009

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 1000

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 1 000 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 000 a.e. octocog alfa

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 000 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 1 000 a.e. octocog alfa, um pad bil 500 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 1 000 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/019

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 1000

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

135



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 000 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaad, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 2 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 000

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 1 000

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

138



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 1 500 a.e. octocog alfa, um pad bil 750 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 1 500 a.e. af octocog alfa, 1 hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf,
1 BAXJECT Il-banadur.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/010

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 1500

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT I11-BUNADUR)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 1 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa
Til notkunar i blaaeo.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 500 a.e. octocog alfa

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT 11-BUNADUR)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa (radbrigdastorkupéattur VII1 ar ménnum)

2. VIRKT EFNI

1 hettuglas: 1 500 a.e. octocog alfa, um pad bil 750 a.e./ml eftir bléndun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Mannitdl (E421), natriumklorio, histidin, trehal6si, kalsiumklérid (E509), trometamdl,
polysorbat 80 (E433), glutapion (afoxad). Leysir: seft vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med 1 500 a.e. af octocog alfa og 1 hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf,
forsamsett i BAXJECT IlI-kerfi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaed, eftir blondun.
Einungis einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

i lok 6 manada timabils ef pad er geymt vid stofuhita:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/271/020

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADVATE 1500

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A bYNNU (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
octocog alfa

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaad, eftir blondun.

Notid strax eda innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Hettuglas med stungulyfsstofni og 2 ml leysi eru forsamsett i BAXJECT Il1-kerfinu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI A SAMSETTU KERFI (BAXJECT I1I-KERFI)

1. HEITI LYFS

ADVATE 1 500

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR STUNGULYFSSTOFN (BAXJECT Il1-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADVATE 1 500

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKING HETTUGLASS FYRIR LEYSINN (BAXJECT I11-KERFI)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Seeft vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ADVATE 250 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 2.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 3.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

octocog alfa (radbrigdastorkupattur VI r ménnum)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ADVATE og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ADVATE

Hvernig nota 8 ADVATE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & ADVATE

Pakkningar og adrar upplysingar

I

1. Upplysingar um ADVATE og vid hverju pad er notad

ADVATE inniheldur virka efnid octocog alfa, storkupatt V111 r ménnum, framleitt med radbrigda
DNA teekni. Storkupéttur V11 er naudsynlegur til ad bl6did myndi kekki og bladingar stédvist.

Hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfaeddan skort & storkupatti V1I1), vantar hann eda hann starfar
ekki edlilega.

ADVATE er notad til ad medhdndla og fyrirbyggja blaedingu hja sjaklingum i éllum aldurshépum
med dreyrasyki A (blaedingarsjukdomur sem gengur i erfdir og orsakast af skorti & storkupeetti V1I1).

ADVATE er framleitt &n pess ad prétinum dr ménnum eda dyrum sé baett vid i

heildarframleidsluferlinu.

2. Adur en byrjad er ad nota ADVATE

Ekki mé nota ADVATE

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir octocog alfa, protinum ur masum eda hémstrum eda einhverju
6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pu ert med ofnaemi fyrir protinum ar masum eda hémstrum

Ef pa ert ekki viss skaltu spyrja leekninn pinn.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rdda hjé leekninum &dur en ADVATE er notad. b skalt lata leekninn vita ef pu hefur adur
fengio medferd med lyfjum sem innihalda storkupétt V111, einkum ef pi myndadir métefni, par sem
meiri haetta geeti verid a ad pad keemi fyrir aftur Motefni eru efni er hindra storkupatt V111 og draga
Ur verkun ADVATE vid ad koma i veg fyrir eda stjorna bleedingunni. Myndun métefna er pekkt
vandamal vid medferd dreyrasyki A. Lattu leekninn strax vita ef ekki tekst ad hafa stjorn

a blaedingunni med ADVATE.

Mjdg sjaldgeef haetta er fyrir hendi ad pu fair bradaofnemi (alvarleg, skyndileg ofnemisvidbrdgd)
med ADVATE. bu verdur ad vera medvitud/medvitadur um snemmbdin ofnaemiseinkenni, eins og
Utbrot, ofsaklada, kladabletti, dtbreiddan klada, bélgnar varir og tungu, 6ndunarérdugleika, pyngsli
fyrir brjosti, almennan slappleika og sundl. betta geta verid fyrstu einkenni ofneemislosts en einkenni
pess eru auk pess mikid sundl, medvitundarleysi og miklir dndunardérdugleikar.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skal samstundis heetta lyfjagjéf og hafa samband vid
leekni. Alvarleg einkenni eins og dndunardrdugleikar og (naestum) yfirlid parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.

Ef pu ert med hollegg (midleegan blaedalegg) sem nota ma til ad gefa pér lyfid i &d getur pa att &
heettu ad fa sykingar eda blodkekki tengda holleggnum.

Lattu leekninn vita ef pa ert med hjarta-og edasjukdoém par sem aukin heetta er & fylgikvillum tengdum
blédstorknun.

Sjuklingar sem mynda métefni gegn storkupaetti VIII

Myndun hemla (moétefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupatt VI11. pessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
virkar ekki nagilega vel og fylgst verdur naid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara métefna. Ef ekki hefur nddst stjorn & bleedingum hja pér eda barninu med ADVATE, skaltu
tafarlaust lata leekninn vita.

Bdrn og unglingar

Varnadarordin og varrtdarreglurnar sem talin eru upp eiga badi vio um fullordna og bérn (fra 0 til
18 ara).

Notkun annarra lyfja samhlida ADVATE
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla
ADVATE hefur engin eda Overuleg ahrif a hafni til aksturs eda notkunar véla.
ADVATE inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 10 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. Petta jafngildir 0,5% af
daglegri hdmarksinntdku natriums Ur feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.
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ADVATE inniheldur pélysorbat 80

Lyfid inniheldur 0,5 mg af pdlysorbati 80 i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,1 mg/ml. P6lysorbot
geetu valdid ofnemisvidbrogdum. Segid leekninum fré pvi ef pu eda barnid er med eitthvert ofneemi.
3. Hvernig nota & ADVATE

Medferd med ADVATE skal hafin af leekni sem hefur reynslu af medhéndlun sjuklinga med
dreyrasyki A.

Laeknirinn mun reikna ut skammtinn af ADVATE (i alpjédlegum einingum eda a.e.) samkvemt
astandi pinu og likamspyngd og pvi hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda gegn
peim. Tidni lyfjagjafa reedst af pvi hve vel ADVATE verkar hja pér. Yfirleitt parf ad nota
uppbdtarmedferd med ADVATE alla &vi.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Til ad hindra bledingar

Venjulegur skammtur af octocog alfa er 20-40 a.e. & hvert kilo likamspyngdar, gefinn a 2-3 daga fresti.
I vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i steerri
skémmtum.

Meohdndlun bledingar

Skammturinn af octocog alfa er reiknadur ut samkvaemt likamspyngdinni og peirri péttni af peetti V1II
sem & ad na. Kjorpéttni af peetti VIII reedst af pvi hve alvarleg blaedingin er og stadsetningu hennar.

Skammtur (a.e.) = likamspyngd (kg) x &skileg haekkun pattar V111 (% af edlilegu) x 0,5

Ef pér finnst pa ekki fa fulla verkun af ADVATE skaltu hafa samband vid leekninn.

Leeknirinn gerir videigandi prof & rannsoknarstofu til ad ganga ur skugga um ad nadst hafi
fullnaegjandi gildi storkupattar VIII. betta er sérstaklega mikilveegt ef pu att ad gangast undir stora
skurdadgero.

Notkun handa bérnum og unglingum

Vid medhondlun & blaedingu er skdmmtunin st sama hja bérnum og fullordnum sjuklingum. Til ad
hindra bleedingar hja bérnum yngri en 6 ra eru radlagdir skammtar 20 til 50 a.e. & hvert kg
likamspyngdar 3 til 4 sinnum i viku. Lyfjagjof ADVATE hja bornum (gjof i blaaed) er ekki frabrugdin
gjof hja fullordnum. borf kann ad vera & midleegum blazdalegg (central venous access device, CVAD)
til ad gera tida inngjof lyfja med storkupeetti VIII mégulega.

Hvernig gefa 8 ADVATE

ADVATE er yfirleitt gefid i &d af l&ekninum eda hjukrunarfraedingi. PU eda einhver annar geeti einnig
sprautad ADVATE, en adeins eftir ad hafa fengid videigandi pjalfum. Nakveemar leidbeiningar fyrir
pa sem gefa sér lyfid sjalfir fylgja i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Takido ADVATE alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota

Iyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum. Ef pu sprautar inn meira af ADVATE en melt er fyrir um
skal hafa tafarlaust samband vid leekni.
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Ef gleymist ad nota ADVATE

Ekki sprauta inn tvoféldum skammiti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Sprautadu inn
naesta skammti samkveemt &atlun og haltu &fram eins og leeknir hefur meelt fyrir um.

Ef heett er ad nota ADVATE
Ekki méa haetta ad nota ADVATE an samrads vio lekni.

Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef skyndileg, alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemi) koma fram, verdur strax ad haetta
inndaelingu. PU verdur ad hafa strax samband vid leekninn ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtéldum
byrjunareinkennum ofnamisvidbragda:

- Utbrotum, ofsaklada, raudakladapoti, Gtbreiddum klada,

- prota i vorum og tungu,

- ondunardrdugleikum, blisturshljodi vio 6ndun, pyngslum fyrir brjdsti,

- almennri vanlidan,

- sundli og minnkadri medvitund.

Alvarleg einkenni, p.m.t. dndunardrdugleikar og (naestum) yfirlid, parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.

Mjo6g algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) er ad métefni (sja kafla 2) myndist hja bérnum
sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupétt V111, hins vegar er petta
sjaldgeeft (hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) hja sjaklingum sem hafa adur fengid medferd
med storkupeetti VIII (fleiri en 150 medferdardagar). Ef petta gerist, geeti lyfid pitt eda barnsins hatt
ad virka sem skyldi og pu eda barnid pitt geetud fengid vidvarandi bleedingu. Ef petta gerist skaltu
strax hafa samband vid leekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Myndun métefna gegn storkupeetti V111 (hja bornum sem ekki hafa &dur fengid medferd med lyfjum
sem innihalda storkupatt VI11).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
héfudverkur og hiti.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Myndun métefna gegn storkupeetti V111 (hja sjuklingum sem hafa &dur fengid medferd med
storkupeetti V111 (fleiri en 150 medferdardagar)), sundl, flensa, yfirlio, éedlilegur hjartslattur, raudar
bolur & hud med klada, épeegindi fyrir brjdsti, mar & stungustad, vidbrégd a stungustad, kladi, aukinn
sviti, dvenjulegt bragd i munni, rodi, migreni, minnisleysi, kuldahrollur, nidurgangur, égledi, uppkost,
maedi, halsbolga, mar, skjalfti, leegri gildi storkupattar V111, fylgikvillar eda mar eftir skurdadgerd,
tilfinning um ad ekki sé allt med felldu, sykingar i vessakerfi, hvitt hérund, syking i augum, dtbrot,
bjagur & handleggjum og fétleggjum, leekkad hlutfall raudra bl6dfrumna, fjélgun & tegund hvitra
bl6dkorna (einkjornunga) og verkur i efri hluta kvidarhols eda i nedri hluta brjosthols.

Tengdar skurdadgeroum

sykingar sem tengjast edalegg, minnkadur fjéldi raudra blédkorna, bolgnir Gtlimir og lidir, lengri
blaedingartimi eftir ad dren hefur verid fjarleegt, leekkadur storkupéttur VI og mar eftir skurdadgero.
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Tengdar midlaeegum blaaedahollegg (CVAD)
sykingar tengdar a&dalegg, alteekar sykingar og stadbundinn bl6dkokkur & holleggsstad.

Aukaverkanir af 6pekktri tidni (ekki er heegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)
hugsanlega lifsheettuleg vidbrogd (bradaofnaemi) og énnur ofnaemisviobrogd (ofnemi), almennar
aukaverkanir (preyta, orkuleysi).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum

Fyrir utan myndun métefna i bérnum sem ekki hofdu verid medhdndlud adur, og fylgikvilla tengda
hollegg, hefur ekki verid tilkynnt um sérstakar aukaverkanir tengdar aldri i kliniskum rannséknum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst

a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & ADVATE
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimioda og & éskjunni a eftir
fyrnist. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.

A endingartima hettuglassins méa geyma pad vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

I pessu tilviki fyrnist lyfid i lok 6 manada timabilsins eda & fyrningardagsetningu pess, sem prentud er
a hettuglasid, hvort sem kemur fyrr. Skraid lok 6 manada geymslutimans vid stofuhita & ytri umbudir.
Ekki méa geyma lyfid i keeli aftur eftir geymslu vid stofuhita.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

petta lyf er einnota. Fargid afgangslausn & videigandi hatt.

Notid lyfid strax eftir ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp.

Geymid ekki tilbana lausn i keeliskap.

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

i apbteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ADVATE inniheldur

- Virka innihaldsefnio er octocog alfa (storkupattur VI tr ménnum framleiddur med radbrigda
DNA-teekni). Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 250, 500, 1.000, 1.500, 2.000 eda
3.000 a.e. af octocogi alfa.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), natriumklorid, histidin, trehaldsi, kalsiumklorié
(E509), trometamdl, pélysorbat 80 (E433) og glutapion (afoxad). Sja kafla 2 ,,ADVATE
inniheldur natrium*“ og ,,ADVATE inniheldur p6lysorbat 80“.
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- Hettuglasid med leysinum inniheldur 5 ml af sefou vatni fyrir stungulyf.
Lysing & atliti ADVATE og pakkningastaerdir

ADVATE er hvitt til beinhvitt audmulid duft. Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus og laus vid
adskotaagnir.
Hver pakkning inniheldur einnig banad til bléndunar (BAXJECT II).

Markadsleyfishafi

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austurriki

Framleidendur

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/T Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234722722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA@takeda.com safety@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Eesti Norge

Takeda Pharma OU Takeda AS

Tel: +372 6177 669 TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
EALGOa Osterreich

Takeda EAAAY AE Takeda Pharma Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 6387800 Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Espafa

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.

Leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof
Smitgét er naudsynleg vid blondun og lyfjagjof.

Notid eingbngu saft vatn fyrir stungulyf og bléndunarbdnadinn sem fylgir med i hverri ADVATE
pakkningu. ADVATE m4 ekki blanda saman vid onnur lyf eda leysa.

Eindregio er malt med pvi ad i hvert sinn sem ADVATE er gefid sé nafh og lotunimer lyfsins skrad.

159


https://www.ema.europa.eu/

Leidbeiningar um bléndun

o Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er & midunum og 6skjunni.
o Ma ekki nota ef BAXJECT Il-bunadurinn, sefingarinnsigli eda umbuadir eru skemmd eda

1 -h\ll
virdast ekki i lagi., eins og bent er & med takninu: @J
. Ekki geyma lausnina i kaeli eftir blondun.

1. Ef Iyfid er enn geymt i keeli, takid baedi ADVATE stungulyfsstofninn og leysinn og leyfid peim

ad na stofuhita (&4 milli 15 og 25 °C).

Pvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

Fjarlaegid allokin af glésunum med stungulyfsstofni og leysi.

Hreinsid tappana med sprittkl(t. L4tid glosin standa & hreinu sléttu undirlagi.

Opnid umbudirnar med BAXJECT Il-banadinum med pvi ad draga lokid af n pess ad snerta

innri hlutann (Mynd a). Takid banadinn ekki dr umbudunum. Ma ekki nota ef

BAXJECT ll-banadurinn, sefingarinnsigli eda umbudir eru skemmd eda virdast ekki i lagi.

6.  Snuid umbudunum og prystid gleerum plastoddinum gegnum gimmitappa leysisins. Takid
i branir umbudanna og dragid umbudirnar af BAXJECT Il (Mynd b). EkKi fjarleegja blau
hettuna af BAXJECT Il-banadinum.

7. Vid blondun skal adeins nota sefda vatnid fyrir stungulyf og bldndunarbunadinn sem fylgja
i pakkningunni. Hvolfid leysisglasinu med afostu BAXJECT I, pannig ad leysisglasid sé yfir
banadinum. Prystid hvita plastoddinum gegnum gimmitappa ADVATE-duftglassins.
ADVATE-duftglasid er loftteemt og sygur leysinn til sin (Mynd c).

8. Snuid lausninni varlega par til allt er uppleyst. Gangid Ur skugga um ad ADVATE-duftid sé
leyst upp ad fullu, annars er hetta & ad ekki komist 6ll blandada lausnin i gegnum siuna. Lyfid
leysist hratt upp (yfirleitt & innan vid 1 min.). Eftir blondun & lausnin ad vera teer, litlaus og laus
vid adskotaagnir.

agrwn

Mynd a Mynd b Mynd ¢

th it -
I 1 ﬁ!
|
=

Leidbeiningar um eigin lyfjagjof
Vid lyfjagjof parf ad nota sprautu med Luer-laesingu.

Mikilveegar upplysingar:

o Ekki reyna sjalf/sjalfur ad gefa pér lyfid an pess ad vera buin/n ad fa kennslu fra lekninum eda
hjukrunarfraedingi.

o Skodid tilbana lausn fyrir lyfjagjof med tilliti til litabreytinga og agna (lausnin & ad vera teer,
litlaus og laus vid adskotaagnir).
Ekki mé& nota ADVATE ef lausnin er ekki alveg ter eda ekki algerlega uppleyst.

1. Fjarlaegid blau hettuna af BAXJECT Il. EKKi draga loft inn i sprautuna. Tengid sprautuna vid
BAXJECT Il (Mynd d).

2. Snuid samsettum bunadinum vid (pannig ad glasid med lyfjablondunni sé uppi). Dragid
lyfjablénduna upp i sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega Gt (Mynd e).

3. Losid sprautuna fra blondunarbinadinum.
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4, Festid fidrildisnal vid sprautuna og dalid tilounu lausninni i blazed. Lausnina skal gefa hagt,
med hrada sem raedst af lidan sjuklingsins, en ekki yfir 10 ml & minatu. (Sja kafla 4
»,Hugsanlegar aukaverkanir*).

5. Fargid afgangslausn & videigandi hatt.

Mynd d

.1

=] r'! 2y

| -
oy —
.

Mynd e

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Medferd eftir porfum

I eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar V111 ekki vera minni en uppgefin virknigildi
i plasma (% af edlilegu gildi eda a.e./dl) & videigandi timabili. Eftirfarandi t6flu ma nota til
leidbeininga vardandi skommtun i blaeedingartilfellum og vid skurdadgerdir.

Adlaga skal skammta og tidni lyfjagjafa ad kliniskri svorun i hverju tilfelli. T sérstokum tilfellum
(t.d. 1agan titra motefna), getur verid naudsynlegt ad nota steerri skammta en reiknadir eru Ut

samkvaemt formulu.

Tafla 1. Skammtaleidbeiningar vid bleedingu og skurdadgerair

Stig bleedingar / tegund

Naudsynlegt gildi

Skammtationi (kist.) /

skurdadgerdar storkupattar VIII medferdarlengd (dagar)
(% eda a.e./d])
Blaeding
Snemmkomnar lidblaedingar, | 20-40 Endurtakid inndeelingu & 12-24 Kist.
blaedingar i vodva eda fresti (8-24 Kist. fresti hja sjuklingum
i munni. yngri en 6 ara) i a.m.k. 1 dag par til
sérsauki vegna bledinga minnkar eda
bata er nad.
Umfangsmeiri lidbleedingar, | 30-60 Endurtakid inndzalingu & 12-24 Kist.
bledingar i vodva eda fresti (8-24 kist. fresti hja sjuklingum
margull. yngri en 6 ara) i 3-4 daga eda lengur
par til sarsauki minnkar og brad fotlun
er gengin til baka.
Lifsheettulegar bleedingar. 60-100 Endurtakid inndzalingu a 8-24 Kist.

fresti (6-12 Kist. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 ara) par til haettan er
lidin hja.
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Stig bleedingar / tegund Naudsynlegt gildi Skammtationi (kist.) /

skurdadgerdar storkupattar VIII medferdarlengd (dagar)
(% eda a.e./dl)
Skurdadgerd
Minnihéattar 30-60 A 24 Klst. fresti (12-24 Klst. fresti hja
par med talinn tanndrattur. sjuklingum yngri en 6 ara) i ad

minnsta kosti 1 dag par til bata er nd.

Steerri 80-100 Endurtakid inndzalingu & 8-24 Kist.
(Fyrir og eftir adgero) fresti (6-24 Kist. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 ara) par til ad séar hafa groid
neegilega. Medferd skal sidan haldid
afram i 7 daga til vidbétar til ad
vidhalda virkni storkupéttar V1I1

i 30-60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

Vid fyrirbyggjandi langtimamedferd vid bleedingum hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A er
venjulegur skammtur 20-40 a.e. af storkupatti VIII & hvert kg likamspyngdar med 2-3 daga millibili.
I vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjaklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i staerri
skémmtum.

Born

Skémmtun i medferdum eftir porfum hjé bornum (O til 18 &ra) er hin sama og hja fullordnum
sjuklingum. Fyrir sjuklinga yngri en 6 ara, i fyrirbyggjandi medferd, er maelt med skammti 20-50 a.e.
af storkupeetti VIII a hvert kg likamspyngdar 3-4 sinnum i viku.
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ADVATE 250 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.500 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 2.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 3.000 a.e./5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

octocog alfa (radbrigdastorkupattur VI r ménnum)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ADVATE og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ADVATE

Hvernig nota 8 ADVATE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & ADVATE

Pakkningar og adrar upplysingar

I

1. Upplysingar um ADVATE og vid hverju pad er notad

ADVATE inniheldur virka efnid octocog alfa, storkupatt V111 r ménnum, framleitt med radbrigda
DNA teekni. Storkupéttur V11 er naudsynlegur til ad bl6did myndi kekki og bladingar stédvist.

Hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfaeddan skort & storkupatti V1I1), vantar hann eda hann starfar
ekki edlilega.

ADVATE er notad til ad medhdndla og fyrirbyggja blaedingu hja sjaklingum i éllum aldurshépum
med dreyrasyki A (blaedingarsjukdomur sem gengur i erfdir og orsakast af skorti & storkupeetti V1I1).

ADVATE er framleitt &n pess ad prétinum dr ménnum eda dyrum sé baett vid i

heildarframleidsluferlinu.

2. Adur en byrjad er ad nota ADVATE

Ekki mé nota ADVATE

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir octocog alfa, protinum ur masum eda hémstrum eda einhverju
6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pu ert med ofnaemi fyrir protinum ar masum eda hémstrum

Ef pa ert ekki viss skaltu spyrja leekninn pinn.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rdda hjé leekninum &dur en ADVATE er notad. b skalt lata leekninn vita ef pu hefur adur
fengio medferd med lyfjum sem innihalda storkupétt V111, einkum ef pi myndadir métefni, par sem
meiri haetta geeti verid a ad pad keemi fyrir aftur Motefni eru efni er hindra storkupatt V111 og draga
Ur verkun ADVATE vid ad koma i veg fyrir eda stjorna bleedingunni. Myndun métefna er pekkt
vandamal vid medferd dreyrasyki A. Lattu leekninn strax vita ef ekki tekst ad hafa stjorn

a blaedingunni med ADVATE.

Mjdg sjaldgeef haetta er fyrir hendi ad pu fair bradaofnemi (alvarleg, skyndileg ofnemisvidbrdgd)
med ADVATE. bu verdur ad vera medvitud/medvitadur um snemmbdin ofnaemiseinkenni, eins og
Utbrot, ofsaklada, kladabletti, dtbreiddan klada, bélgnar varir og tungu, 6ndunarérdugleika, pyngsli
fyrir brjosti, almennan slappleika og sundl. betta geta verid fyrstu einkenni ofneemislosts en einkenni
pess eru auk pess mikid sundl, medvitundarleysi og miklir dndunardérdugleikar.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skal samstundis heetta lyfjagjéf og hafa samband vid
leekni. Alvarleg einkenni eins og dndunardrdugleikar og (naestum) yfirlid parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.

Ef pu ert med hollegg (midleegan blaedalegg) sem nota ma til ad gefa pér lyfid i &d getur pa att &
heettu ad fa sykingar eda blodkekki tengda holleggnum.

Lattu leekninn vita ef pa ert med hjarta-og edasjukdoém par sem aukin heetta er & fylgikvillum tengdum
blédstorknun.

Sjuklingar sem mynda métefni gegn storkupaetti VIII

Myndun hemla (moétefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupatt VI11. pessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
virkar ekki nagilega vel og fylgst verdur naid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara métefna. Ef ekki hefur nddst stjorn & bleedingum hja pér eda barninu med ADVATE, skaltu
tafarlaust lata leekninn vita.

Bdrn og unglingar

Varnadarordin og varrtdarreglurnar sem talin eru upp eiga badi vio um fullordna og bérn (fra 0 til
18 ara).

Notkun annarra lyfja samhlida ADVATE
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla
ADVATE hefur engin eda Overuleg ahrif a hafni til aksturs eda notkunar véla.
ADVATE inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 10 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. Petta jafngildir 0,5% af
daglegri hdmarksinntdku natriums Ur feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.
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ADVATE inniheldur pélysorbat 80

Lyfid inniheldur 0,5 mg af pdlysorbati 80 i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,1 mg/ml. P6lysorbot
geetu valdid ofnemisvidbrogdum. Segid leekninum fré pvi ef pu eda barnid er med eitthvert ofneemi.
3. Hvernig nota & ADVATE

Medferd med ADVATE skal hafin af leekni sem hefur reynslu af medhéndlun sjuklinga med
dreyrasyki A.

Laeknirinn mun reikna ut skammtinn af ADVATE (i alpjédlegum einingum eda a.e.) samkvemt
astandi pinu og likamspyngd og pvi hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda gegn
peim. Tidni lyfjagjafa reedst af pvi hve vel ADVATE verkar hja pér. Yfirleitt parf ad nota
uppbdtarmedferd med ADVATE alla &vi.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Til ad hindra bledingar

Venjulegur skammtur af octocog alfa er 20-40 a.e. & hvert kilo likamspyngdar, gefinn a 2-3 daga fresti.
I vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i steerri
skémmtum.

Meohdndlun bledingar

Skammturinn af octocog alfa er reiknadur ut samkvaemt likamspyngdinni og peirri péttni af peetti V1II
sem & ad na. Kjorpéttni af peetti VIII reedst af pvi hve alvarleg blaedingin er og stadsetningu hennar.

Skammtur (a.e.) = likamspyngd (kg) x &skileg haekkun pattar V111 (% af edlilegu) x 0,5

Ef pér finnst pa ekki fa fulla verkun af ADVATE skaltu hafa samband vid leekninn.

Leeknirinn gerir videigandi prof & rannsoknarstofu til ad ganga ur skugga um ad nadst hafi
fullnaegjandi gildi storkupattar VIII. betta er sérstaklega mikilveegt ef pu att ad gangast undir stora
skurdadgero.

Notkun handa bérnum og unglingum

Vid medhondlun & blaedingu er skdmmtunin st sama hja bérnum og fullordnum sjuklingum. Til ad
hindra bleedingar hja bérnum yngri en 6 ra eru radlagdir skammtar 20 til 50 a.e. & hvert kg
likamspyngdar 3 til 4 sinnum i viku. Lyfjagjof ADVATE hja bornum (gjof i blaaed) er ekki frabrugdin
gjof hja fullordnum. borf kann ad vera & midleegum blazdalegg (central venous access device, CVAD)
til ad gera tida inngjof lyfja med storkupeetti VIII mégulega.

Hvernig gefa 8 ADVATE

ADVATE er yfirleitt gefid i &d af l&ekninum eda hjukrunarfraedingi. PU eda einhver annar geeti einnig
sprautad ADVATE, en adeins eftir ad hafa fengid videigandi pjalfum. Nakveemar leidbeiningar fyrir
pa sem gefa sér lyfid sjalfir fylgja i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Takido ADVATE alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota

Iyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum. Ef pu sprautar inn meira af ADVATE en melt er fyrir um
skal hafa tafarlaust samband vid leekni.
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Ef gleymist ad nota ADVATE

Ekki sprauta inn tvoféldum skammiti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Sprautadu inn
naesta skammti samkveemt &atlun og haltu &fram eins og leeknir hefur meelt fyrir um.

Ef heett er ad nota ADVATE
Ekki méa haetta ad nota ADVATE an samrads vio lekni.

Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef skyndileg, alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemi) koma fram, verdur strax ad haetta
inndaelingu. PU verdur ad hafa strax samband vid leekninn ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtéldum
byrjunareinkennum ofnamisvidbragda:

- Utbrotum, ofsaklada, raudakladapoti, Gtbreiddum klada,

- prota i vorum og tungu,

- ondunardrdugleikum, blisturshljodi vio 6ndun, pyngslum fyrir brjdsti,

- almennri vanlidan,

- sundli og minnkadri medvitund.

Alvarleg einkenni, p.m.t. dndunardrdugleikar og (naestum) yfirlid, parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.

Mjo6g algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) er ad métefni (sja kafla 2) myndist hja bérnum
sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupétt V111, hins vegar er petta
sjaldgeeft (hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) hja sjaklingum sem hafa adur fengid medferd
med storkupeetti VIII (fleiri en 150 medferdardagar). Ef petta gerist, geeti lyfid pitt eda barnsins hatt
ad virka sem skyldi og pu eda barnid pitt geetud fengid vidvarandi bleedingu. Ef petta gerist skaltu
strax hafa samband vid leekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Myndun métefna gegn storkupeetti V111 (hja bornum sem ekki hafa &dur fengid medferd med lyfjum
sem innihalda storkupatt VI11).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
héfudverkur og hiti.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Myndun métefna gegn storkupeetti V111 (hja sjuklingum sem hafa &dur fengid medferd med
storkupeetti V111 (fleiri en 150 medferdardagar)), sundl, flensa, yfirlio, éedlilegur hjartslattur, raudar
bolur & hud med klada, épeegindi fyrir brjdsti, mar & stungustad, vidbrégd a stungustad, kladi, aukinn
sviti, dvenjulegt bragd i munni, rodi, migreni, minnisleysi, kuldahrollur, nidurgangur, égledi, uppkost,
maedi, halsbolga, mar, skjalfti, leegri gildi storkupattar V111, fylgikvillar eda mar eftir skurdadgerd,
tilfinning um ad ekki sé allt med felldu, sykingar i vessakerfi, hvitt hérund, syking i augum, dtbrot,
bjagur & handleggjum og fétleggjum, leekkad hlutfall raudra bl6dfrumna, fjélgun & tegund hvitra
bl6dkorna (einkjornunga) og verkur i efri hluta kvidarhols eda i nedri hluta brjosthols.

Tengdar skurdadgeroum

sykingar sem tengjast edalegg, minnkadur fjéldi raudra blédkorna, bolgnir Gtlimir og lidir, lengri
blaedingartimi eftir ad dren hefur verid fjarleegt, leekkadur storkupéttur VI og mar eftir skurdadgero.
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Tengdar midlaeegum blaaedahollegg (CVAD)
sykingar tengdar a&dalegg, alteekar sykingar og stadbundinn bl6dkokkur & holleggsstad.

Aukaverkanir af 6pekktri tidni (ekki er heegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)
hugsanlega lifsheettuleg vidbrogd (bradaofnaemi) og énnur ofnaemisviobrogd (ofnemi), almennar
aukaverkanir (preyta, orkuleysi).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum

Fyrir utan myndun métefna i bérnum sem ekki hofdu verid medhdndlud adur, og fylgikvilla tengda
hollegg, hefur ekki verid tilkynnt um sérstakar aukaverkanir tengdar aldri i kliniskum rannséknum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst

a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & ADVATE
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimioda og & éskjunni a eftir
fyrnist. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.

A endingartima pynnupakkningarinnar med lyfinu ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex
manada timabil. | pessu tilviki fyrnist lyfid i lok 6 manada timabilsins eda & fyrningardagsetningu
pess, sem prentud er a pynnupakkninguna, hvort sem kemur fyrr. Skraid lok 6 manada geymslutimans
vid stofuhita & ytri umbudir. Ekki ma geyma lyfid i keeli aftur eftir geymslu vid stofuhita.

Geymid pynnupakkninguna med lyfinu i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

petta lyf er einnota. Fargid afgangslausn & videigandi hatt.

Notid lyfid strax eftir ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp.

Geymid ekki tilbana lausn i keeliskap.

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

i apbteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ADVATE inniheldur

- Virka innihaldsefnio er octocog alfa (storkupattur VI tr ménnum framleiddur med radbrigda
DNA-teekni). Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 250, 500, 1.000, 1.500, 2.000 eda
3.000 a.e. af octocogi alfa.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), natriumklorid, histidin, trehaldsi, kalsiumklorié
(E509), trometamdl, pélysorbat 80 (E433) og glutapion (afoxad). Sja kafla 2 ,,ADVATE
inniheldur natrium*“ og ,,ADVATE inniheldur p6lysorbat 80“.
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- Hettuglasid med leysinum inniheldur 5 ml af sefou vatni fyrir stungulyf.

Lysing & atliti ADVATE og pakkningastaerdir

ADVATE er hvitt til beinhvitt audmulid duft. Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus og laus vid

adskotaagnir.

Markadsleyfishafi

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austurriki

Framleidendur

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

E)Lada

Takeda EAAAX AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com



Espafa

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.

Leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof

ADVATE ma ekki blanda saman vid 6nnur lyf eda leysa.

Eindregid er malt med pvi ad i hvert sinn sem ADVATE er gefid sé nafh og lotunimer lyfsins skrad.

Leidbeiningar um bléndun

o Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er & midunum og éskjunni.
o Ekki skal nota lyfid ef lokid & pynnupakkningunni er ekki alveg innsiglad.


https://www.ema.europa.eu/

Ekki geyma lausnina i kali eftir blondun.

Ef Iyfid er enn geymt i kaeli skal taka innsigludu pynnupakkninguna (sem inniheldur
stungulyfsstofn og hettuglos med leysi sem hafa verid forsamsett vid blondunarkerfid) ur
keelinum og leyfa henni ad na stofuhita (& bilinu 15 °C-25 °C).

Pvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

Opnid ADVATE-pakkninguna med pvi ad draga lokid af. Takid BAXJECT Ill-kerfid ar
pynnupakkningunni.

Setjio ADVATE 4 slétt yfirbord med hettuglasid sem inniheldur leysinn ofan & (mynd 1).
Hettuglasio med leysinum er merkt med blarri rond. Fjarleegid ekki blau hettuna fyrr en gefin
eru fyrirmeeli um pad i sidara skrefi.

Haldid vid ADVATE i BAXJECT IllI-kerfinu med annarri hendi, ytid hettuglasinu med
leysinum akvedid nidur med hinni hendinni par til kerfid hefur smollid alveg saman og leysirinn
fleedir inn i ADVATE-hettuglasid (mynd 2). Hallid ekki kerfinu fyrr en flutningi leysisins er
lokio.

Gangid ur skugga um ad flutningi leysisins sé lokid. Snuid varlega par til allt efnid er uppleyst
(mynd 3). Gangid ur skugga um ad ADVATE-stungulyfsstofninn sé leystur upp ad fullu, annars
er heetta & ad blandada lausnin komist ekki 6ll i gegnum siu bunadarins. Lyfid leysist hratt upp
(yfirleitt & innan vid 1 minGtu). Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus og laus vid adskotaagnir.

Mynd 2

Leidbeiningar um eigin lyfjagjof

Smitgét er naudsynleg vid lyfjagjof.
Vid lyfjagjof parf ad nota sprautu med Luer-laesingu.

Mikilvaegar upplysingar:

»w

Ekki reyna sjalf/sjalfur ad gefa pér lyfid an pess ad vera buin/n ad fa kennslu fra lekninum eda
hjukrunarfraedingi.

Skodid tilbuna lausn fyrir lyfjagjof med tilliti til litabreytinga og agna (lausnin & ad vera teer,
litlaus og laus vid adskotaagnir).

Ekki mé& nota ADVATE ef lausnin er ekki alveg ter eda ekki algerlega uppleyst.

Fjarlaegid blau hettuna af BAXJECT lIl. Ekki draga loft inn i sprautuna. Tengid sprautuna
vido BAXJECT III.

Snuid samsettum banadinum vid (pannig ad glasid med lyfjabléndunni sé uppi). Dragid
lyfjablénduna upp i sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega (t.

Losid sprautuna fra bléndunarbinadinum.

Festid fidrildisnal vid sprautuna og deelid tilbdnu lausninni i bldad. Lausnina skal gefa haegt,
med hrada sem reedst af lidan sjuklingsins, en ekki yfir 10 ml & minutu. (Sja kafla 4
,Hugsanlegar aukaverkanir*).

Fargio afgangslausn & videigandi hatt.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Medferd eftir porfum

I eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar V111 ekki vera minni en uppgefin virknigildi
i plasma (% af edlilegu gildi eda a.e./dl) & videigandi timabili. Eftirfarandi téflu ma nota til
leidbeininga vardandi skdmmtun i bleedingartilfellum og vid skurdadgerdir.

Adlaga skal skammta og tidni lyfjagjafa ad kliniskri svorun i hverju tilfelli. T sérstokum tilfellum
(t.d. 1agan titra mdtefna), getur verid naudsynlegt ad nota steerri skammta en reiknadir eru Gt

samkvaemt formulu.

Tafla 1. Skammtaleidbeiningar vid bleedingu og skurdadgerair

Stig blaedingar / tegund

Naudsynlegt gildi

Skammtationi (kist.) /

(Fyrir og eftir adgera)

skurdadgerdar storkupéattar V111 medferdarlengd (dagar)
(% eda a.e./dl)

Blaeding

Snemmkomnar lidblaedingar, | 20-40 Endurtakid inndeelingu & 12-24 klst.

bledingar i vodva eda fresti (8-24 klst. fresti hja sjuklingum

i munni. yngri en 6 ara) i a.m.k. 1 dag par til
sarsauki vegna blaeedinga minnkar eda
bata er nad.

Umfangsmeiri lidblaedingar, | 30-60 Endurtakid inndelingu a 12-24 klst.

bleedingar i vodva eda fresti (8-24 klst. fresti hja sjuklingum

margull. yngri en 6 ara) i 3-4 daga eda lengur
par til sdrsauki minnkar og brad fétlun
er gengin til baka.

Lifsheettulegar bleedingar. 60-100 Endurtakid inndeelingu a 8-24 Kist.
fresti (6-12 kist. fresti hja sjaklingum
yngri en 6 &ra) par til hattan er
lidin hja.

Skurdadgero

Minnihattar 30-60 A 24 Kist. fresti (12-24 Klst. fresti hja

par med talinn tanndrattur. sjuklingum yngri en 6 ara) i ad
minnsta kosti 1 dag par til bata er nad.

Steerri 80-100 Endurtakid inndeelingu a 8-24 Kist.

fresti (6-24 kist. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 ara) par til ad sar hafa groid
nagilega. Medferd skal sidan haldid
afram i 7 daga til viobétar til ad
vidhalda virkni storkupéttar VIII

i 30-60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

Vid fyrirbyggjandi langtimamedferd vid blaedingum hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A er
venjulegur skammtur 20-40 a.e. af storkupeetti VI a hvert kg likamspyngdar med 2-3 daga millibili.
I vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i steerri

skdmmtum.

Born

Skémmtun i medferdum eftir porfum hjé bornum (O til 18 &ra) er hin sama og hja fullordnum
sjuklingum. Fyrir sjaklinga yngri en 6 ara, i fyrirbyggjandi medferd, er malt med skammti 20-50 a.e.

af storkupeetti VIII a hvert kg likamspyngdar 3-4 sinnum i viku.
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ADVATE 250 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.000 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

octocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII Gr ménnum)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ADVATE og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ADVATE

Hvernig nota 8 ADVATE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & ADVATE

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk~ whE

1. Upplysingar um ADVATE og Vvid hverju pad er notad

ADVATE inniheldur virka efnid octocog alfa, storkupétt VIII r ménnum, framleitt med radbrigda
DNA teekni. Storkupéttur V11 er naudsynlegur til ad bl6did myndi kekki og blaedingar stodvist.

Hjéa sjuklingum med dreyrasyki A (medfeddan skort & storkupeetti VI11), vantar hann eda hann starfar
ekki edlilega.

ADVATE er notad til ad medhdndla og fyrirbyggja blaedingu hja sjuklingum i 6llum aldurshépum
med dreyrasyki A (blaedingarsjukdomur sem gengur i erfdir og orsakast af skorti & storkupeetti V1I1).

ADVATE er framleitt &n pess ad prétinum ur ménnum eda dyrum sé beett vid i

heildarframleidsluferlinu.

2. Adur en byrjad er ad nota ADVATE

Ekki ma nota ADVATE

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir octocog alfa, prétinum ar masum eda hémstrum eda einhverju
6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pa ert med ofnaemi fyrir prétinum dr masum eda hémstrum

Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn pinn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rdda hja lekninum adur en ADVATE er notad. bu skalt lata leekninn vita ef pu hefur &dur

fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupétt VII1, einkum ef pi myndadir métefni, par sem
meiri heetta geeti verid a ad pad kemi fyrir aftur Motefni eru efni er hindra storkupétt V111 og draga
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Ur verkun ADVATE vid ad koma i veg fyrir eda stjorna bleedingunni. Myndun métefna er pekkt
vandamal vid medferd dreyrasyki A. Lattu leekninn strax vita ef ekki tekst ad hafa stjérn
& bleedingunni med ADVATE.

Mjog sjaldgeef heetta er fyrir hendi ad pa fair bradaofnaemi (alvarleg, skyndileg ofnaemisvidbrégd)
med ADVATE. b0 verdur ad vera medvitud/medvitadur um snemmbuin ofnamiseinkenni, eins og
Gtbrot, ofsaklada, kladabletti, dtbreiddan klada, bdlgnar varir og tungu, éndunarérdugleika, pyngsli
fyrir brjosti, almennan slappleika og sundl. petta geta verid fyrstu einkenni ofnemislosts en einkenni
pess eru auk pess mikid sundl, medvitundarleysi og miklir dndunarérdugleikar.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skal samstundis hetta lyfjagjof og hafa samband vid
leekni. Alvarleg einkenni eins og dndunarérdugleikar og (neestum) yfirlid parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.

Ef pa ert med hollegg (midlaegan blazdalegg) sem nota ma til ad gefa pér lyfid i &d getur pu att &
heettu ad fa sykingar eda bl6dkekki tengda holleggnhum.

Lattu lekninn vita ef pd ert med hjarta-og eedasjukdom par sem aukin heetta er & fylgikvillum tengdum
blodstorknun.

Sjuklingar sem mynda motefni gegn storkupeetti VIII

Myndun hemla (moétefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupatt VI11. pessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
virkar ekki nagilega vel og fylgst verdur naid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara métefna. Ef ekki hefur nddst stjorn a bleedingum hja pér eda barninu med ADVATE, skaltu
tafarlaust lata leekninn vita.

Born og unglingar

Varnadarordin og varradarreglurnar sem talin eru upp eiga badi vid um fulloréna og born (fra 0 til
18 éra).

Notkun annarra lyfja samhlida ADVATE
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
ADVATE hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.
ADVATE inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 10 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. Petta jafngildir 0,5% af
daglegri hamarksinntoku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

ADVATE inniheldur pdlysorbat 80

Lyfid inniheldur 0,5 mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,25 mg/ml. Polysorbot
geetu valdid ofnemisviobrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu eda barnid er med eitthvert ofnaemi.
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Rong inngjof & ADVATE

Fordast skal ranga inngjof & lyfinu (inndeelingu i slageed eda utan bldzedar) par sem veeg, skammvinn
vidbrogd geta komid fram & ikomustad eins og marblettir og rodi.

3. Hvernig nota & ADVATE

Medferd med ADVATE skal hafin af leekni sem hefur reynslu af medhéndlun sjuklinga med
dreyrasyki A.

Laeknirinn mun reikna ut skammtinn af ADVATE (i alpjédlegum einingum eda a.e.) samkvemt
astandi pinu og likamspyngd og pvi hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda gegn
peim. Tidni lyfjagjafa reedst af pvi hve vel ADVATE verkar hja pér. Yfirleitt parf ad nota
uppbdtarmedferd med ADVATE alla &vi.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Til ad hindra bledingar

Venjulegur skammtur af octocog alfa er 20-40 a.e. & hvert kilo likamspyngdar, gefinn a 2-3 daga fresti.
I vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i steerri
skémmtum.

Meohdndlun bledingar

Skammturinn af octocog alfa er reiknadur ut samkvaemt likamspyngdinni og peirri péttni af peetti V1II
sem & ad na. Kjorpéttni af peetti VIII reedst af pvi hve alvarleg blaedingin er og stadsetningu hennar.

Skammtur (a.e.) = likamspyngd (kg) x &skileg haekkun pattar V111 (% af edlilegu) x 0,5

Ef pér finnst pa ekki fa fulla verkun af ADVATE skaltu hafa samband vid leekninn.

Leeknirinn gerir videigandi prof & rannsoknarstofu til ad ganga ur skugga um ad nadst hafi
fullnaegjandi gildi storkupattar VIII. betta er sérstaklega mikilveegt ef pu att ad gangast undir stora
skurdadgero.

Notkun handa bérnum og unglingum

Vid medhondlun & blaedingu er skdmmtunin st sama hja bérnum og fullordnum sjuklingum. Til ad
hindra bleedingar hja bérnum yngri en 6 ra eru radlagdir skammtar 20 til 50 a.e. & hvert kg
likamspyngdar 3 til 4 sinnum i viku. Lyfjagjof ADVATE hja bornum (gjof i blaaed) er ekki frabrugdin
gjof hja fullordnum. borf kann ad vera & midleegum blazdalegg (central venous access device, CVAD)
til ad gera tida inngjof lyfja med storkupeetti VIII mégulega.

Vegna minna inndalingarraimmals ADVATE sem er blandad med 2 ml gefst skemmri timi til ad
bregdast vid ofneemisvidbrogdum vid inndzelingu. bvi er melt med ad varidar sé gatt vid inndeelingu
4 ADVATE sem er blandad med 2 ml, sér i lagi hja bornum.

Hvernig gefa 8 ADVATE

ADVATE er yfirleitt gefid i &d af lekninum eda hjukrunarfraedingi. PU eda einhver annar geeti einnig

sprautad ADVATE, en adeins eftir ad hafa fengid videigandi pjalfum. Nakveemar leidbeiningar fyrir
pa sem gefa sér lyfid sjalfir fylgja i lok pessa fylgisedils.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Takido ADVATE alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota
Iyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum. Ef pu sprautar inn meira af ADVATE en melt er fyrir um
skal hafa tafarlaust samband vid leekni.

Ef gleymist ad nota ADVATE

EkKi sprauta inn tvofoldum skammiti til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Sprautadu inn
naesta skammti samkveemt &atlun og haltu &fram eins og leeknir hefur meelt fyrir um.

Ef heett er ad nota ADVATE
Ekki m& haetta ad nota ADVATE an samrads vid laekni.

Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ef skyndileg, alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemi) koma fram, verdur strax ad heetta
inndzelingu. Pu verdur ad hafa strax samband vid leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtéldum
byrjunareinkennum ofnamisvidbragda:

- Utbrotum, ofsaklada, raudakladapoti, tbreiddum klada,

- prota i vorum og tungu,

- ondunardrdugleikum, blisturshljédi vid 6ndun, pyngslum fyrir brjosti,

- almennri vanlidan,

- sundli og minnkadri medvitund.

Alvarleg einkenni, p.m.t. dndunardrdugleikar og (naestum) yfirlid, parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.

Mjo6g algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) er ad métefni (sja kafla 2) myndist hja bérnum
sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupétt V111, hins vegar er petta
sjaldgeeft (hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) hja sjaklingum sem hafa adur fengid medferd
med storkupeetti V111 (fleiri en 150 medferdardagar). Ef petta gerist, geeti lyfid pitt eda barnsins haett
ad virka sem skyldi og pu eda barnid pitt geetud fengid vidvarandi bleedingu. Ef petta gerist skaltu
strax hafa samband vid leekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Myndun métefna gegn storkupeetti VI (hja bornum sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfjum
sem innihalda storkupatt VI11).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
héfudverkur og hiti.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Myndun métefna gegn storkupeetti V111 (hja sjuklingum sem hafa &dur fengid medferd med
storkupeetti V11 (fleiri en 150 medferdardagar)), sundl, flensa, yfirlid, éedlilegur hjartslattur, raudar
bolur & hud med klada, épeegindi fyrir brjdsti, mar & stungustad, vidbrégd a stungustad, kladi, aukinn
sviti, Gvenjulegt bragd i munni, rodi, migreni, minnisleysi, kuldahrollur, nidurgangur, 6gledi, uppkost,
meedi, halsbolga, mar, skjalfti, leegri gildi storkupattar V111, fylgikvillar eda mar eftir skurdadgerd,
tilfinning um ad ekki sé allt med felldu, sykingar i vessakerfi, hvitt hérund, syking i augum, Gtbrot,
bjagur & handleggjum og fotleggjum, leekkad hlutfall raudra blédfrumna, fjélgun & tegund hvitra
bl6dkorna (einkjornunga) og verkur i efri hluta kvidarhols eda i nedri hluta brjosthols.
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Tengdar skurdadgeroum
sykingar sem tengjast edalegg, minnkadur fjéldi raudra bl6dkorna, bolgnir Gtlimir og lidir, lengri
blaedingartimi eftir ad dren hefur verid fjarleegt, leekkadur storkupéttur VI og mar eftir skurdadgero.

Tengdar midlaeegum blaaedahollegg (CVAD)
sykingar tengdar &dalegg, alteekar sykingar og stadbundinn bléokokkur & holleggsstad.

Aukaverkanir af 6pekktri tioni (ekki er haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
hugsanlega lifshaettuleg vidbrogd (bradaofneemi) og 6nnur ofneemisvidbrogd (ofnemi), almennar
aukaverkanir (preyta, orkuleysi).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum

Fyrir utan myndun métefna i bérnum sem ekki héfou verid medhondlud adur, og fylgikvilla tengda
hollegg, hefur ekki verid tilkynnt um sérstakar aukaverkanir tengdar aldri i kliniskum rannséknum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst

a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & ADVATE

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er @ merkimida og a 6skjunni & eftir
fyrnist. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.

A endingartima hettuglassins ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex manada timabil.

I pessu tilviki fyrnist lyfid i lok 6 m&nada timabilsins eda & fyrningardagsetningu pess, sem prentud er
& hettuglasid, hvort sem kemur fyrr. Skraid lok 6 manada geymslutimans vid stofuhita & ytri umbuadir.
Ekki ma geyma lyfio i keeli aftur eftir geymslu vid stofuhita.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

petta lyf er einnota. Fargid afgangslausn a videigandi hatt.

Notid lyfio strax eftir ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp.

Geymid ekki tilbuna lausn i keeliskap.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

ADVATE inniheldur

- Virka innihaldsefnid er octocog alfa (storkupattur VII1 ar ménnum framleiddur med radbrigda
DNA-taekni). Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 250, 500, 1.000 eda 1.500 a.e. af
octocogi alfa.

- Onnur innihaldsefni eru mannitél (E421), natriumklorid, histidin, trehaldsi, kalsiumklorié
(E509), trometamdl, pélysorbat 80 (E433)og glutapion (afoxad). Sja kafla 2 ,,ADVATE
inniheldur natrium“ og ,,ADVATE inniheldur pélysorbat 80“.

- Hettuglasid med leysinum inniheldur 2 ml af sefdu vatni fyrir stungulyf.

Lysing a utliti ADVATE og pakkningastaerdir

ADVATE er hvitt til beinhvitt audmulid duft. Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus og laus vid
adskotaagnir.
Hver pakkning inniheldur einnig banad til bléndunar (BAXJECT II).

Markadsleyfishafi

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austurriki

Framleidendur

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Taxena bearapus EOO/ Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234722 722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +45 46 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA@takeda.com safety@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGda

Takeda EAAAY AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com
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Leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof
Smitgét er naudsynleg vid blondun og lyfjagjof.

Notid eingbngu saft vatn fyrir stungulyf og bléndunarbdnadinn sem fylgir med i hverri ADVATE
pakkningu. ADVATE m4 ekki blanda saman vid onnur lyf eda leysa.

Eindregid er malt med pvi ad i hvert sinn sem ADVATE er gefid sé nafh og lotunimer lyfsins skrad.
Leidbeiningar um bléndun

o Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er & midunum og éskjunni.
o Ma ekki nota ef BAXJECT Il-bunadurinn, sefingarinnsigli eda umbudir eru skemmd eda

virdast ekki i lagi., eins og bent er & med takninu: .
. Ekki geyma lausnina i kali eftir bléndun.

1. Ef Iyfid er enn geymt i keeli, takid baedi ADVATE stungulyfsstofninn og leysinn og leyfid peim

ad na stofuhita (& milli 15 og 25 °C).

Pvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

Fjarlaegid allokin af glésunum med stungulyfsstofni og leysi.

Hreinsid tappana med sprittkl(t. Latid glosin standa & hreinu sléttu undirlagi.

Opnid umbudirnar med BAXJECT Il-bGnadinum med pvi ad draga lokid af &n pess ad snerta

innri hlutann (Mynd a). Takid banadinn ekki dr umbudunum. Ma ekki nota ef

BAXJECT llI-banadurinn, sefingarinnsigli eda umbudir eru skemmd eda virdast ekki i lagi.

6. Sndid umbudunum og prystid gleerum plastoddinum gegnum gimmitappa leysisins. Takid
i branir umbutdanna og dragid umbudirnar af BAXJECT Il (Mynd b). EkKi fjarleegja blau
hettuna af BAXJECT Il-bunadinum.

7. Vid bléndun skal adeins nota s&fda vatnid fyrir stungulyf og bléndunarbinadinn sem fylgja
i pakkningunni. Hvolfid leysisglasinu med afostu BAXJECT I, pannig ad leysisglasid sé yfir
banadinum. Prystid hvita plastoddinum gegnum gimmitappa ADVATE-duftglassins.
ADVATE-duftglasid er loftteemt og sygur leysinn til sin (Mynd c).

8. Snuid lausninni varlega par til allt er uppleyst. Gangid dr skugga um ad ADVATE-duftid sé
leyst upp ad fullu, annars er hetta & ad ekki komist 6ll blandada lausnin i gegnum siuna. Lyfid
leysist hratt upp (yfirleitt & innan vid 1 min.). Eftir bléndun & lausnin ad vera teer, litlaus og laus
vid adskotaagnir.

arwd

Mynd a Mynd b Mynd ¢

Leidbeiningar um eigin lyfjagjof
Vid lyfjagjof parf ad nota sprautu med Luer-laesingu.
Mikilveegar upplysingar:

o Ekki reyna sjalf/sjalfur ad gefa pér lyfid an pess ad vera buin/n ad fa kennslu fra lekninum eda
hjukrunarfraedingi.
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o Skodid tilbuna lausn fyrir lyfjagjof med tilliti til litabreytinga og agna (lausnin & ad vera teer,
litlaus og laus vid adskotaagnir).
Ekki ma nota ADVATE ef lausnin er ekki alveg teer eda ekki algerlega uppleyst.

1. Fjarlaegid blau hettuna af BAXJECT Il. EKKi draga loft inn i sprautuna. Tengid sprautuna vid
BAXJECT Il (Mynd d).

2. Snuid samsettum bunadinum vid (pannig ad glasid med lyfjablondunni sé uppi). Dragid

lyfjablonduna upp i sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega Ut (Mynd e).

Losid sprautuna fra bléndunarbinadinum.

Festid fidrildisnal vid sprautuna og dalid tilbunu lausninni i blazeed. Lausnina skal gefa hagt,

med hrada sem reedst af lidan sjuklingsins, en ekki yfir 10 ml & minutu. (Sja kafla 4

,Hugsanlegar aukaverkanir*).

5. Fargid afgangslausn & videigandi hatt.

~ow

Mynd d Mynd e
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Medferd eftir pérfum

I eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar V111 ekki vera minni en uppgefin virknigildi
i plasma (% af edlilegu gildi eda a.e./dl) & videigandi timabili. Eftirfarandi toflu méa nota til
leidbeininga vardandi skommtun i bleedingartilfellum og vid skurdadgerdir.

Adlaga skal skammta og tioni lyfjagjafa ad kliniskri svérun i hverju tilfelli. T sérstékum tilfellum
(t.d. lagan titra motefna), getur verid naudsynlegt ad nota steerri skammta en reiknadir eru Gt
samkvaemt formdlu.

Tafla 1. Skammtaleidbeiningar vid bleedingu og skurdadgerdir

Stig blaedingar / tegund Naudsynlegt gildi Skammtationi (klst.) /
skurdadgerdar storkupattar VIII medferdarlengd (dagar)
(% eda a.e./dl)
Blaeding
Snemmkomnar lidbledingar, | 20-40 Endurtakid inndzlingu & 12-24 Klst.
blaedingar i vodva eda fresti (8-24 Kist. fresti hja sjuklingum
i munni. yngri en 6 ara) i a.m.k. 1 dag par til
sérsauki vegna bleedinga minnkar eda
bata er nad.
Umfangsmeiri lidblaedingar, | 30-60 Endurtakid inndeelingu & 12-24 Kist.
blaedingar i vodva eda fresti (8-24 Kist. fresti hja sjuklingum
margull. yngri en 6 ara) i 3-4 daga eda lengur
par til sarsauki minnkar og brad fotlun
er gengin til baka.
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Stig bleedingar / tegund Naudsynlegt gildi Skammtationi (kist.) /

skurdadgerdar storkupattar VIII medferdarlengd (dagar)
(% eda a.e./dl)
Lifshaettulegar blaedingar. 60-100 Endurtakid inndaelingu & 8-24 Klst.

fresti (6-12 Kist. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 ara) par til heettan er

lidin hja.
Skurdadgero
Minnihéattar 30-60 A 24 Klst. fresti (12-24 Klst. fresti hja
par med talinn tanndrattur. sjuklingum yngri en 6 ara) i ad
minnsta kosti 1 dag par til bata er nad.
Steerri 80-100 Endurtakid inndzalingu & 8-24 Kist.

(Fyrir og eftir adgerd) fresti (6-24 klst. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 ara) par til ad sar hafa groid
neegilega. Medfero skal sidan haldid
afram i 7 daga til vidbétar til ad
vidhalda virkni storkupéttar V1I1

i 30-60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

Vid fyrirbyggjandi langtimamedferd vid bleedingum hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A er
venjulegur skammtur 20-40 a.e. af storkupatti VIII & hvert kg likamspyngdar med 2-3 daga millibili.
[ vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjaklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i steerri
skommtum.

BOrn

Skémmtun i medferdum eftir porfum hjé bornum (O til 18 &ra) er hin sama og hja fullordnum
sjuklingum. Fyrir sjuklinga yngri en 6 ara, i fyrirbyggjandi medferd, er maelt med skammti 20-50 a.e.
af storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar 3-4 sinnum i viku.

181



Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ADVATE 250 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.000 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADVATE 1.500 a.e./2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

octocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII Gr ménnum)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ADVATE og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ADVATE

Hvernig nota 8 ADVATE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & ADVATE

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk~ whE

1. Upplysingar um ADVATE og Vvid hverju pad er notad

ADVATE inniheldur virka efnid octocog alfa, storkupétt VIII r ménnum, framleitt med radbrigda
DNA teekni. Storkupéttur V11 er naudsynlegur til ad bl6did myndi kekki og blaedingar stodvist.

Hjéa sjuklingum med dreyrasyki A (medfeddan skort & storkupeetti VI11), vantar hann eda hann starfar
ekki edlilega.

ADVATE er notad til ad medhdndla og fyrirbyggja blaedingu hja sjuklingum i 6llum aldurshépum
med dreyrasyki A (blaedingarsjukdomur sem gengur i erfdir og orsakast af skorti & storkupeetti V1I1).

ADVATE er framleitt &n pess ad prétinum ur ménnum eda dyrum sé beett vid i

heildarframleidsluferlinu.

2. Adur en byrjad er ad nota ADVATE

Ekki ma nota ADVATE

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir octocog alfa, prétinum ar masum eda hémstrum eda einhverju
6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pa ert med ofnaemi fyrir prétinum dr masum eda hémstrum

Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn pinn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rdda hja lekninum adur en ADVATE er notad. bu skalt lata leekninn vita ef pu hefur &dur

fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupétt VII1, einkum ef pi myndadir métefni, par sem
meiri heetta geeti verid a ad pad kemi fyrir aftur Motefni eru efni er hindra storkupétt V111 og draga
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Ur verkun ADVATE vid ad koma i veg fyrir eda stjorna bleedingunni. Myndun métefna er pekkt
vandamal vid medferd dreyrasyki A. Lattu leekninn strax vita ef ekki tekst ad hafa stjérn
& bleedingunni med ADVATE.

Mjog sjaldgeef heetta er fyrir hendi ad pa fair bradaofnaemi (alvarleg, skyndileg ofnaemisvidbrégd)
med ADVATE. b0 verdur ad vera medvitud/medvitadur um snemmbuin ofnamiseinkenni, eins og
Gtbrot, ofsaklada, kladabletti, dtbreiddan klada, bdlgnar varir og tungu, éndunarérdugleika, pyngsli
fyrir brjosti, almennan slappleika og sundl. petta geta verid fyrstu einkenni ofnemislosts en einkenni
pess eru auk pess mikid sundl, medvitundarleysi og miklir dndunarérdugleikar.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skal samstundis hetta lyfjagjof og hafa samband vid
leekni. Alvarleg einkenni eins og dndunarérdugleikar og (neestum) yfirlid parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.

Ef pa ert med hollegg (midlaegan blazdalegg) sem nota ma til ad gefa pér lyfid i &d getur pu att &
heettu ad fa sykingar eda bl6dkekki tengda holleggnhum.

Lattu lekninn vita ef pd ert med hjarta-og eedasjukdom par sem aukin heetta er & fylgikvillum tengdum
blodstorknun.

Sjuklingar sem mynda motefni gegn storkupeetti VIII

Myndun hemla (moétefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupatt VI11. pessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
virkar ekki nagilega vel og fylgst verdur naid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara métefna. Ef ekki hefur nddst stjorn a bleedingum hja pér eda barninu med ADVATE, skaltu
tafarlaust lata leekninn vita.

Born og unglingar

Varnadarordin og varradarreglurnar sem talin eru upp eiga badi vid um fulloréna og born (fra 0 til
18 éra).

Notkun annarra lyfja samhlida ADVATE
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
ADVATE hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.
ADVATE inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 10 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. Petta jafngildir 0,5% af
daglegri hamarksinntoku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

ADVATE inniheldur pdlysorbat 80

Lyfid inniheldur 0,5 mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,25 mg/ml. Polysorbot
geetu valdid ofnemisviobrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu eda barnid er med eitthvert ofnaemi.
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Rong inngjof & ADVATE

Fordast skal ranga inngjof & lyfinu (inndeelingu i slageed eda utan bldzedar) par sem veeg, skammvinn
vidbrogd geta komid fram & ikomustad eins og marblettir og rodi.

3. Hvernig nota & ADVATE

Medferd med ADVATE skal hafin af leekni sem hefur reynslu af medhéndlun sjuklinga med
dreyrasyki A.

Laeknirinn mun reikna ut skammtinn af ADVATE (i alpjédlegum einingum eda a.e.) samkvemt
astandi pinu og likamspyngd og pvi hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda gegn
peim. Tidni lyfjagjafa reedst af pvi hve vel ADVATE verkar hja pér. Yfirleitt parf ad nota
uppbdtarmedferd med ADVATE alla &vi.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Til ad hindra bledingar

Venjulegur skammtur af octocog alfa er 20-40 a.e. & hvert kilo likamspyngdar, gefinn a 2-3 daga fresti.
I vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i steerri
skémmtum.

Meohdndlun bledingar

Skammturinn af octocog alfa er reiknadur ut samkvaemt likamspyngdinni og peirri péttni af peetti V1II
sem & ad na. Kjorpéttni af peetti VIII reedst af pvi hve alvarleg blaedingin er og stadsetningu hennar.

Skammtur (a.e.) = likamspyngd (kg) x &skileg haekkun pattar V111 (% af edlilegu) x 0,5

Ef pér finnst pa ekki fa fulla verkun af ADVATE skaltu hafa samband vid leekninn.

Leeknirinn gerir videigandi prof & rannsoknarstofu til ad ganga ur skugga um ad nadst hafi
fullnaegjandi gildi storkupattar VIII. betta er sérstaklega mikilveegt ef pu att ad gangast undir stora
skurdadgero.

Notkun handa bérnum og unglingum

Vid medhondlun & blaedingu er skdmmtunin st sama hja bérnum og fullordnum sjuklingum. Til ad
hindra bleedingar hja bérnum yngri en 6 ra eru radlagdir skammtar 20 til 50 a.e. & hvert kg
likamspyngdar 3 til 4 sinnum i viku. Lyfjagjof ADVATE hja bornum (gjof i blaaed) er ekki frabrugdin
gjof hja fullordnum. borf kann ad vera & midleegum blazdalegg (central venous access device, CVAD)
til ad gera tida inngjof lyfja med storkupeetti VIII mégulega.

Vegna minna inndalingarraimmals ADVATE sem er blandad med 2 ml gefst skemmri timi til ad
bregdast vid ofneemisvidbrogdum vid inndzelingu. bvi er melt med ad varidar sé gatt vid inndeelingu
4 ADVATE sem er blandad med 2 ml, sér i lagi hja bornum.

Hvernig gefa 8 ADVATE

ADVATE er yfirleitt gefid i &d af lekninum eda hjukrunarfraedingi. PU eda einhver annar geeti einnig

sprautad ADVATE, en adeins eftir ad hafa fengid videigandi pjalfum. Nakveemar leidbeiningar fyrir
pa sem gefa sér lyfid sjalfir fylgja i lok pessa fylgisedils.

184



Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Takido ADVATE alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota
Iyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum. Ef pu sprautar inn meira af ADVATE en melt er fyrir um
skal hafa tafarlaust samband vid leekni.

Ef gleymist ad nota ADVATE

EkKi sprauta inn tvofoldum skammiti til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Sprautadu inn
naesta skammti samkveemt &atlun og haltu &fram eins og leeknir hefur meelt fyrir um.

Ef heett er ad nota ADVATE
Ekki m& haetta ad nota ADVATE an samrads vid laekni.

Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ef skyndileg, alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemi) koma fram, verdur strax ad heetta
inndzelingu. Pu verdur ad hafa strax samband vid leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtéldum
byrjunareinkennum ofnamisvidbragda:

- Utbrotum, ofsaklada, raudakladapoti, Gtbreiddum klada,

- prota i vorum og tungu,

- ondunardrdugleikum, blisturshljédi vid 6ndun, pyngslum fyrir brjosti,

- almennri vanlidan,

- sundli og minnkadri medvitund.

Alvarleg einkenni, p.m.t. dndunardrdugleikar og (naestum) yfirlid, parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.

Mjo6g algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) er ad métefni (sja kafla 2) myndist hja bérnum
sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupétt V111, hins vegar er petta
sjaldgeeft (hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) hja sjaklingum sem hafa adur fengid medferd
med storkupeetti V111 (fleiri en 150 medferdardagar). Ef petta gerist, geeti lyfid pitt eda barnsins haett
ad virka sem skyldi og pu eda barnid pitt geetud fengid vidvarandi bleedingu. Ef petta gerist skaltu
strax hafa samband vid leekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Myndun métefna gegn storkupeetti VI (hja bornum sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfjum
sem innihalda storkupatt VI11).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
héfudverkur og hiti.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Myndun métefna gegn storkupeetti V111 (hja sjuklingum sem hafa &dur fengid medferd med
storkupeetti V11 (fleiri en 150 medferdardagar)), sundl, flensa, yfirlid, éedlilegur hjartslattur, raudar
bolur & hud med klada, épeegindi fyrir brjdsti, mar & stungustad, vidbrégd a stungustad, kladi, aukinn
sviti, Gvenjulegt bragd i munni, rodi, migreni, minnisleysi, kuldahrollur, nidurgangur, 6gledi, uppkost,
meedi, halsbolga, mar, skjalfti, leegri gildi storkupattar V111, fylgikvillar eda mar eftir skurdadgerd,
tilfinning um ad ekki sé allt med felldu, sykingar i vessakerfi, hvitt hérund, syking i augum, Gtbrot,
bjagur & handleggjum og fotleggjum, leekkad hlutfall raudra blédfrumna, fjélgun & tegund hvitra
bl6dkorna (einkjornunga) og verkur i efri hluta kvidarhols eda i nedri hluta brjosthols.
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Tengdar skurdadgeroum
sykingar sem tengjast edalegg, minnkadur fjéldi raudra bl6dkorna, bolgnir Gtlimir og lidir, lengri
blaedingartimi eftir ad dren hefur verid fjarleegt, leekkadur storkupéttur VI og mar eftir skurdadgero.

Tengdar midlaeegum blaaedahollegg (CVAD)
sykingar tengdar &dalegg, alteekar sykingar og stadbundinn bléokokkur & holleggsstad.

Aukaverkanir af 6pekktri tioni (ekki er haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
hugsanlega lifshaettuleg vidbrogd (bradaofneemi) og 6nnur ofneemisvidbrogd (ofnemi), almennar
aukaverkanir (preyta, orkuleysi).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum

Fyrir utan myndun métefna i bérnum sem ekki héfou verid medhondlud adur, og fylgikvilla tengda
hollegg, hefur ekki verid tilkynnt um sérstakar aukaverkanir tengdar aldri i kliniskum rannséknum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst

a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & ADVATE

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er @ merkimida og a 6skjunni & eftir
fyrnist. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.

A endingartima pynnupakkningarinnar med lyfinu ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 25 °C) i eitt sex
méanada timabil. | pessu tilviki fyrnist lyfid i lok 6 manada timabilsins eda & fyrningardagsetningu
pess, sem prentud er & pynnupakkninguna, hvort sem kemur fyrr. Skraid lok 6 manada geymslutimans
vid stofuhita & ytri umbudir. Ekki ma geyma Iyfid i keeli aftur eftir geymslu vid stofuhita.

Geymid pynnupakkninguna med lyfinu i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

petta lyf er einnota. Fargid afgangslausn a videigandi hatt.

Notid lyfio strax eftir ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp.

Geymid ekki tilbuna lausn i keeliskap.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

ADVATE inniheldur

- Virka innihaldsefnid er octocog alfa (storkupattur VII1 ar ménnum framleiddur med radbrigda
DNA-taekni). Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 250, 500, 1.000 eda 1.500 a.e. af
octocogi alfa.

- Onnur innihaldsefni eru mannitél (E421), natriumklorid, histidin, trehaldsi, kalsiumklorié
(E509), trometamdl, pélysorbat 80 (E433) og glutapion (afoxad). Sja kafla 2 ,,ADVATE

inniheldur natrium“ og ,,ADVATE inniheldur pélysorbat 80“.
- Hettuglasid med leysinum inniheldur 2 ml af sefdu vatni fyrir stungulyf.

Lysing a utliti ADVATE og pakkningastaerdir

ADVATE er hvitt til beinhvitt audmulid duft. Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus og laus vid

adskotaagnir.

Markadsleyfishafi

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austurriki

Framleidendur

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/I
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com



Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGda

Takeda EAAAY AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.
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Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com



https://www.ema.europa.eu/

Leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof

ADVATE ma ekki blanda saman vid énnur lyf eda leysa.

Eindregid er malt med pvi ad i hvert sinn sem ADVATE er gefid sé nafn og lotundmer lyfsins skrad.
Leidbeiningar um bléndun

o Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er & midunum og éskjunni.
o EkKi skal nota lyfid ef lokid & pynnupakkningunni er ekki alveg innsiglad.
o EkKi geyma lausnina i keli eftir bléndun.

1. Ef Iyfid er enn geymt i kaeli skal taka innsigludu pynnupakkninguna (sem inniheldur
stungulyfsstofn og hettuglos med leysi sem hafa verid forsamsett vid blondunarkerfid) ur
kaelinum og leyfa henni ad na stofuhita (& bilinu 15 °C-25 °C).

Pvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

3. Opnid ADVATE-pakkninguna med pvi ad draga lokid af. Takido BAXJECT Ill-kerfid ar
pynnupakkningunni.

4, Setjio ADVATE 4 slétt yfirbord med hettuglasid sem inniheldur leysinn ofan & (mynd 1).
Hettuglasio med leysinum er merkt med blarri rond. Fjarlaegid ekki blau hettuna fyrr en gefin
eru fyrirmeeli um pad i sidara skrefi.

5. Haldid vid ADVATE i BAXJECT Ill-kerfinu med annarri hendi, ytid hettuglasinu med
leysinum akvedid nidur med hinni hendinni par til kerfid hefur smollid alveg saman og leysirinn
fleedir inn i ADVATE-hettuglasid (mynd 2). Hallid ekki kerfinu fyrr en flutningi leysisins er
lokid.

6. Gangid ur skugga um ad flutningi leysisins sé lokid. Snuid varlega par til allt efnid er uppleyst
(mynd 3). Gangid ur skugga um ad ADVATE-stungulyfsstofninn sé leystur upp ad fullu, annars
er heetta & ad blandada lausnin komist ekki 6ll i gegnum siu bunadarins. Lyfid leysist hratt upp
(yfirleitt & innan vid 1 minGtu). Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus og laus vid adskotaagnir.

N

Mynd 1 Mynd 2

L

Leidbeiningar um eigin lyfjagjof

Smitgét er naudsynleg vid lyfjagjof.
Vid lyfjagjof parf ad nota sprautu med Luer-laesingu.

Mikilveegar upplysingar:

o EkKi reyna sjalf/sjalfur ad gefa pér lyfid an pess ad vera bdin/n ad fa kennslu fra lsekninum eda
hjakrunarfraedingi.

o Skodid tilbuna lausn fyrir lyfjagjof med tilliti til litabreytinga og agna (lausnin & ad vera teer,
litlaus og laus vid adskotaagnir).
Ekki mé& nota ADVATE ef lausnin er ekki alveg ter eda ekki algerlega uppleyst.
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1. Fjarlaegid blau hettuna af BAXJECT lIl. Ekki draga loft inn i sprautuna. Tengid sprautuna
vido BAXJECT III.

2. Snuid samsettum bunadinum vid (pannig ad glasid med lyfjablondunni sé uppi). Dragid
lyfjablonduna upp i sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega ut.

3. Losid sprautuna fra bléndunarbinadinum.

4, Festid fidrildisnal vid sprautuna og dalid tilounu lausninni i blazed. Lausnina skal gefa hagt,
med hrada sem reedst af lidan sjuklingsins, en ekki yfir 10 ml & minutu. (Sja kafla 4
,Hugsanlegar aukaverkanir*).

5. Fargid afgangslausn & videigandi hatt.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Medferd eftir pérfum

I eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar V111 ekki vera minni en uppgefin virknigildi
i plasma (% af edlilegu gildi eda a.e./dl) & videigandi timabili. Eftirfarandi toflu méa nota til
leidbeininga vardandi skdmmtun i bleedingartilfellum og vid skurdadgerdir.

Adlaga skal skammta og tioni lyfjagjafa ad kliniskri svérun i hverju tilfelli. T sérstékum tilfellum
(t.d. lagan titra motefna), getur verid naudsynlegt ad nota steerri skammta en reiknadir eru Gt
samkvaemt formdlu.

Tafla 1. Skammtaleidbeiningar vid bleedingu og skurdadgerdir

Stig blaedingar / tegund Naudsynlegt gildi Skammtationi (klst.) /
skurdadgerdar storkupattar VIII medferdarlengd (dagar)
(% eda a.e./dl)
Blaeding
Snemmkomnar lidbledingar, | 20-40 Endurtakid inndzalingu & 12-24 Kist.
blaedingar i vodva eda fresti (8-24 Klst. fresti hjé sjuklingum
i munni. yngri en 6 ara) i a.m.k. 1 dag par til
sarsauki vegna blaedinga minnkar eda
bata er nad.
Umfangsmeiri lidbleedingar, | 30-60 Endurtakid inndzalingu & 12-24 Kist.
blaedingar i vodva eda fresti (8-24 Kist. fresti hja sjuklingum
margull. yngri en 6 ara) i 3-4 daga eda lengur

par til sarsauki minnkar og brad fotlun
er gengin til baka.

Lifshaettulegar blaedingar. 60-100 Endurtakid inndaelingu & 8-24 Klst.
fresti (6-12 Kist. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 &ra) par til heettan er

lidin hja.
Skurdadgero
Minnihéattar 30-60 A 24 Klst. fresti (12-24 Klst. fresti hja
par med talinn tanndrattur. sjuklingum yngri en 6 ara) i ad

minnsta kosti 1 dag par til bata er nd.
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Stig bleedingar / tegund Naudsynlegt gildi Skammtationi (kist.) /

skurdadgerdar storkupattar VIII medferdarlengd (dagar)
(% eda a.e./dl)
Steerri 80-100 Endurtakid inndaelingu & 8-24 Klst.

(Fyrir og eftir adgero) fresti (6-24 Kist. fresti hja sjuklingum
yngri en 6 ara) par til ad sar hafa gréid
negilega. Medferd skal sidan haldid
afram i 7 daga til vidbotar til ad
vidhalda virkni storkupéttar V1II

i 30-60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

Vid fyrirbyggjandi langtimamedferd vid bleedingum hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A er
venjulegur skammtur 20-40 a.e. af storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar med 2-3 daga millibili.
I vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar eda i steerri
skommtum.

BOrn

Skommtun i medferdum eftir pérfum hja bérnum (O til 18 &ra) er hin sama og hja fullorénum
sjuklingum. Fyrir sjaklinga yngri en 6 ara, i fyrirbyggjandi medferd, er malt med skammti 20-50 a.e.
af storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar 3-4 sinnum i viku.
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