VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

ADYNOVI 250 a.e. / 5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADYNOVI 500 a.e. / 5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADYNOVI 1.000 a.e. / 5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADYNOVI 2.000 a.e. / 5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADYNOVI 3.000 a.e. / 5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
2.  INNIHALDSLYSING

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

Hvert hettuglas inniheldur 250 a.e. af manna storkupeetti VIII (rDNA), rurioctocog alfa pegol,
sem samsvarar styrkleikanum 50 a.e./ml eftir blondun med 5 ml af leysi.

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

Hvert hettuglas inniheldur 500 a.e. af manna storkupeetti VIII (rDNA), rurioctocog alfa pegol,
sem samsvarar styrkleikanum 100 a.e./ml eftir blondun med 5 ml af leysi.

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

Hvert hettuglas inniheldur 1.000 a.e. af manna storkupeetti VIII (rDNA), rurioctocog alfa pegol,
sem samsvarar styrkleikanum 200 a.e./ml eftir blondun med 5 ml af leysi.

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

Hvert hettuglas inniheldur 2.000 a.e. af manna storkupaetti VIII (fDNA), rurioctocog alfa pegdl,
sem samsvarar styrkleikanum 400 a.e./ml eftir blondun med 5 ml af leysi.

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

Hvert hettuglas inniheldur 3.000 a.e. af manna storkupeetti VIII (rDNA), rurioctocog alfa pegol,
sem samsvarar styrkleikanum 600 a.e./ml eftir blondun med 5 ml af leysi.

Virknin (alpjodlegar einingar) er akvordud med litmyndandi profi. Sértek virkni ADYNOVI er um
pad bil 3.800-6.000 a.e. /mg proétin.

Rurioctocog alfa pegoél (pegyleradur manna storkupattur VIII (tDNA)) er protin sem samanstendur af
2.332 aminésyrum med sameindapyngd u.p.b. 280 kDa, samtengt vid 20 kDa polyetylenglykol (PEG).
bad er framleitt med radbrigdaerfdataekni med frumulinu Gr eggjastokkum kinverskra hamstra.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 0,45 mmol (10 mg) af natrium, sja kafla 4.4.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn, lausn).
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Stungulyfsstofn: Hvitt til beinhvitt audmulid duft.
Leysir: Teer og litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til ad medhondla og fyrirbyggja bleedingar hja sjuklingum 12 é4ra og eldri med dreyrasyki A
(medfaeddan skort & storkupaetti VIII).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd skal vera undir eftirliti laeknis med reynslu i medferd dreyrasyki.

Sjuklingar sem ekki hafa fengid medferd 4dur

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun ADYNOVI hja sjuklingum sem ekki hafa fengid
meodferd adur. Engar upplysingar liggja fyrir.

Eftirlit med medferd

Medan a medferd stendur er meelt med pvi ad gerdar séu videigandi melingar a gildum storkupattar
VIII til ad akvarda skammta og tioni endurtekinna innrennsla. Svorun vid gjof storkupattar VIII getur
verid mjog mismunandi milli sjuklinga, baedi hvad vardar helmingunartima og bata. Skdmmtum sem
midadir eru vid likamspyngd geeti purft ad breyta hja sjuklingum i undir- og yfirpyngd. begar um er ad
raeda sterri skurdadgerdir er nakvemt eftirlit med uppbdtarmedferdinni med meelingum

a blodstorknun (virkni storkupéttar VIII 1 plasma) afar mikilvaegt.

Vettvangsrannsokn hefur gefid visbendingar um ad heagt er ad fylgjast med gildum storkupéttar VIII

i plasma me0 pvi ad nota annadhvort litmyndunarproéf med hvarfefni eda einsstigs storkuprof sem
algengt er ad séu gerd 4 kliniskum rannsoknarstofum.

Skammtar

Skammtur og lengd uppboétarmedferdar veltur & alvarleika skortsins a storkupeetti VIII, stadsetningu
og umfangi bledinga og klinisku é4standi sjuklingsins.

Fjoldi eininga sem gefnar eru af storkupaetti VIII er gefinn upp i alpjédlegum einingum (a.e.) sem
tengjast nugildandi péttnistadli Alpjoédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) fyrir lyf sem innihalda
storkupatt VIII. Virkni storkupattar VIII i plasma er tjad annadhvort sem hlutfall (midad vid edlilegt
mannaplasma) eda i alpjodlegum einingum sem er askilegra (midad vid alpjodlega stadalinn fyrir
storkupatt VIII i plasma).

Virkni hverrar alpjodlegrar einingar (a.e.) af storkupeetti VIII svarar til pess magns af storkupzetti VIII
sem er i einum ml af edlilegu plasma ir moénnum.

Medferd eftir porfum
Utreikningur 4 naudsynlegum skammti af storkupatti VIII er byggdur 4 reynslu sem segir ad 1 a.e.
storkupattar VIII & hvert kg likamspyngdar auki virkni storkupattar VIII i plasma um 2 a.e./dl.

Nau0dsynlegur skammtur er akvardadur ut fra eftirfarandi formulu:

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

Magnid sem gefa skal og tioni gjafa 4 alltaf ad taka mid af kliniskri verkun hja viokomandi sjuklingi.



{ eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar VIII 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 blaedingartilfellum og vid
skurdadgerdir:

Tafla 1: Leiobeiningar um skommtun vio bledingar og skurdadgeroir

Stig blaedingar/tegund Naudsynlegt gildi Skammtationi
skuroadgerdar storkupattar VIII (klst.)/meodferdarlengd
(% eoa a.e./dl) (solarhringar)
Blaeding
Snemmkomnar lidblaedingar, 20-40 Endurtakid inndelingar
blaedingar i voova eda a 12 til 24 klst. fresti. A3 minnsta
munnholi. kosti 1 1 solarhring par til sarsauki
vegna bledinga minnkar eda bata er
nad.
Umfangsmeiri lidblaedingar, 30-60 Endurtakid inndelingar
bledingar i védva eda margull a 12 til 24 klst. fresti

i3 - 4 solarhringa eda lengur par til
sarsauki minnkar og skert feerni er

gengin til baka.

Lifsheettulegar bleedingar. 60— 100 Endurtakid inndelingar a 8 til 24 klst.
fresti par til haettan er 1idin hja.

Skurdadgero )

Minnihattar 30-60 A 24 Klst. Fresti i a0 minnsta

bar me0 talinn tanndrattur. kosti 1 solarhring, par til bata er nad.

Meirihdttar 80-100 Endurtakid inndelingu a 8 til 24 klst.
fresti par til sar er haefilega groio,

(fyrir og eftir adgerd) haldid svo afram medferd i ad minnsta

kosti 7 sélarhringa til vidbdtar svo
virkni storkupattar VIII haldist 1 30%
til 60% (a.e. /dl).

Fyrirbyggjandi medfero

begar um langtima fyrirbyggjandi medferd er ad raeda er radlagdur skammtur af ADYNOVI 40 til 50 a.e.
& hvert kg likamspyngdar tvisvar i viku med 3 til 4 daga millibili. ihuga ma breytingar 4 skémmtum og
skommtunarbili 4 grundvelli FVIII stiga sem nadst hafa og einstaklingsbundinnar bleedingartilhneigingar
(sjd kafla 5.1, 5.2).

Born

Skammtastaerdir hja bérnum (12 til 18 ara) eru eins og hja fullordnum pegar um medferd eftir porfum
er ad reda. Fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum 4 aldrinum 12 ara t.o.m. 17 ara er eins og hja
fullordnum sjuklingum. Fyrirliggjandi upplysingar hja bérnum yngri en 12 4ra eru tilgreindar i
koflum 4.8, 5.1 og 5.2. Thuga ma breytingar 4 skommtum og skommtunarbili 4 grundvelli FVIII stiga
sem nadst hafa og einstaklingsbundinnar bledingartilhneigingar (sja kafla 5.1, 5.2).

Aoferd vio lyfjagjof

ADYNOVI er til notkunar 1 blaao.




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

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu, fyrir médursameindinni octocog alfa eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.

bekkt ofneemisviobrogd gegn protini ur masum eda hdmstrum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Ofnaemi

Tilkynnt hefur verid um ofnemisvidobrogd, medal annars bradaofnami, vid notkun ADYNOVI. Lyfid
inniheldur leifar af protinum ur misum og homstrum. Ef ofneemiseinkenni koma fram skal rddleggja
sjuklingum ad heetta tafarlaust notkun lyfsins og hafa samband vid leekninn. Upplysa skal sjuklinga um
fyrstu einkenni ofneemisvidbragoa, p. 4 m. Ofsaklada, utbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir brjosti,
onghlj60, lagprysting og bradaotnaemi.

Ef um lost er a0 ra0a skal veita videigandi leknismedferd vio losti.
Motetni

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) gegn storkupeetti VIII er pekkt vandamal vid medferd sjuklinga
med dreyrasyki A. Venjulega eru pessi moétefni IgG 6naemisglobulin sem beinast gegn storknunarvirkni
storkupattar VIII og magnid gefid upp sem fjoldi Bethesda eininga (BE) 1 hverjum ml plasma med pvi
ad nota breytta greiningu. Heettan 4 myndun métefnis er 1 beinu samhengi vid alvarleika sjikdomsins
og pad magn af storkupeetti VIII, sem er gefid, mesta heettan er fyrstu 50 dagana eftir gjof en er
aframhaldandi @&vilangt pott heettan sé litil.

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

Almennt s¢d skal fylgjast vandlega med 6llum sjiklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt VIII vegna myndunar métefna, med videigandi kliniskum skodunum og préofum

& rannsoknarstofum. Ef ekki naest st virkni storkupattar VIII i plasma, sem venst er, eda ef ekki hefur
tekist a0 na stjorn 4 bledingu med videigandi skammti, skal framkvama prof til ad kanna hvort
motefni gegn storkupaetti VIII sé til stadar. Hja sjuklingum, sem hafa mikid magn af moétefnum, kann
medferd meo storkupaetti VIII ad vera arangurslaus og ithuga ber 6nnur medferdararraedi. Medferd
slikra sjuklinga skal vera undir stjorn laeknis med reynslu af medhdndlun dreyrasyki og motefna
storkupattar VIIL

Framkollun énamisbols (e. immune tolerance induction, ITI)

Engin klinisk gdgn eru fyrirliggjandi um notkun ADYNOVI i ITL



Hjarta- og a&dakvillar

Hja sjuklingum med sdgu um dhaettupeetti 1 hjarta og &£dum kann uppbotarmedferd med storkupeetti
VIII a0 auka heettu 4 hjarta- og adasjikdomum.

Fylgikvillar tengdir notkun holleggs vid medferd

Ef porf er 4 midleegum blaedalegg (CVAD) skal ihuga haettu 4 fylgikvillum honum tengdum, p.m.t.
stadbundnum sykingum, blodsykingu og segamyndun 4 ikomustad.

Atri0i er varda hjalparefni

Lyfid inniheldur allt ad 12,42 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,62% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismala-
stofnunarinnar (WHO). Sjuklingurinn geeti purft fleiri en eitt hettuglas, pad fer eftir likamspyngd og
skommtum. Petta parf ad hafa { huga hja sjuklingum sem fylgja saltskertu mataraedi.

Eindregid er maelt med pvi ad 1 hvert skipti sem sjuklingi er gefid ADYNOVI sé nafn og lotuntimer
lyfsins skrad til pess ad vidhalda tengingu 4 milli sjiklings og lotunimers lyfsins.

Born

Varnadarordin og varudarreglurnar sem talin eru upp eiga badi vid um fullordna og born.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um milliverkanir manna storkupattar VIII (rDNA) vido 6nnur lyf.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Ekki hafa verid gerdar dyrarannsoknir 4 axlun meo storkupeetti VIII. bPar sem dreyrasyki A er mjog
sjaldgeef hja konum er reynsla vardandi notkun storkupattar VIII hja barnshafandi konum og konum
me0 born 4 brjosti ekki til stadar. Storkupatt VIII @tti pvi adeins ad nota 4 medgoéngu eda samhlida
brjostagjof ef pad er greinilega naudsynlegt.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

ADYNOVI hefur engin eda overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Ofnami eda ofneemisvidobrogd (sem geta verid ofsabjugur, bruna- og stungutilfinning

4 inndelingarstad, hrollur, rodi, utbreiddur ofsakladi, hofudverkur, ofsaklddi, lagprystingur,
svefnhofgi, 6gledi, 6roi, hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, uppkost og 6nghljod) hafa mjog
sjaldan komid fram en geta i sumum tilfellum proast i alvarlegt bradaofnaemi (p. & m. lost).
Myndun hlutleysandi moétefna (hemla) getur komid fram hja sjuklingum med dreyrasyki A sem fa
medferd med storkupaetti VIII, par & medal med ADYNOVI. Ef slik métefni myndast mun &standid
lysa sér sem 6fullnagjandi klinisk svorun. 1 slikum tilvikum er mzlt med pvi ad hafa samband vid
sérhaefda blaedaramidstdd (sja kafla 5.1).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi ADYNOVI var metid hja 365 sjiklingum med alvarlega dreyrasyki A sem hdfou adur fengid
medferd (storkupattur VIII var minna en 1% af edlilegum gildum). Sjuklingarnir fengu a.m.k. einn



skammt af ADYNOVI i 6 fjolsetra, framsynum opnum rannsoknum sem er lokid og i 1 kliniskri

rannsokn sem enn er i gangi.

Taflan hér ad nedan er sett fram samkvaemt MedDRA liffeeraflokkunarkerfinu (SOC og videigandi heiti).

Tioni hefur verid skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10); algengar (=1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir

(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka

eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verio um vio notkun ADYNOVI

MedDRA Aukaverkanir Tioni
flokkun eftir liffzerum
BIl060 og eitlar Homlun & storkupeetti Sjaldgeefar (sjuklingar
VIII sem hafa fengid medferd
aour)*
Onamiskerfi Ofnami Sjaldgeefar
Bradaofnemisvidbrogd** | Tioni ekki pekkt
Taugakerfi Hofuoverkur Mjog algengar
Sundl Algengar
Augu Bl160sokn 1 auga Sjaldgaefar
Adar Andlitsrodi Sjaldgaefar
Meltingarfzeri Nidurgangur Algengar
Ogledi Algengar
H0 og undirhud Utbrot Algengar
Kladautbrot Sjaldgeefar
Ofsaklaoi Algengar
Rannsoéknanidurstodur Fjolgun raudkyrninga Sjaldgaefar
Averkar, eitranir og fylgikvillar Innrennslistengd Sjaldgaefar
adgerda viobrogd
* Tidni er byggd 4 rannsoknum med 6llum lyfjum med storkupeetti VIII sem toku til sjuklinga
med alvarlega dreyrasyki A.
Tioni sem synd er var reiknud ut med hlidsjon af 6llum aukaverkunum, tengdum og
otengdum.
** Aukaverkun sem hefur komid fram vid eftirlit eftir markadssetningu.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ofncemi

Ofnzmi sem fram kom voru vaeg og skammvinn ttbrot hja einum 2 ara gdmlum sjuklingi sem hafdi
fengid utbrot adur i tengslum vid medferd med ADYNOVL

Born

Talid er ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu pau somu og hja fullordnum.

Oryggi ADYNOVI var metid hja 38 patttakendum < 6 ara og 34 patttakendum 6 til < 12 4ra, par sem

medferdardagarnir (ED) voru annars vegar 2.880 og hins vegar 2.975. Medalaldurinn (stadalfravik)
var annars vegar 3,3 ar (1,55) og hins vegar 8,1 ar (1,92).




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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.

4.9 Ofskommtun

Engin einkenni hafa verid skrad vegna ofskommtunar radbrigdastorkupattar VIIIL.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: bleedingarlyf, storkupattur VIII, ATC-flokkur: BO2BD02.

Storkufléttan storkupattur VIII/von Willebrands samanstendur af tveimur sameindum (storkupaetti VIII
og von Willebrands -storkupzetti) sem hafa olika lifedlisfreedilega verkun. begar sjiklingum med
dreyrasyki er gefio lyfio 1 &0 binst storkupattur®VIII vid von Willebrands-storkupatt i bl6dras
sjuklingsins. Virkjadur storkupattur®VIII verkar sem fylgipattur fyrir virkjadan storkupatt®IX vid ad
hrada umbreytingu storkupattar®X yfir i virkjad form storkupattar®X. Virkjadur storkupattur®X breytir
protrombini i trombin. Trombin breytir sidan fibrindgeni i fibrin og pa getur storkumyndun att sér
stad. Dreyrasyki®A er arfgengur kyntengdur sjukdémur, par sem truflun verdur a bl6dstorknun vegna
minnkads magns af storkupeetti®VIII:C sem leidir til mikilla bleedinga inn i 1idi, védva eda innri liffzeri,
ymist sjalfkrafa eda vegna averka sem orsakast af 6hoppum eda skurdadgerdum. Storkupattur VIII
haekkar i plasma pegar gefin er uppbotarmedferd, pannig ad timabundin leidrétting verdur

4 storkupattarskortinum og tilhneiging til bledinga minnkar.

Rurioctocog alfa pegol er pegyleradur manna storkupattur VIII, framleiddur meo radbrigdaerfdatackni
med lengdan helmingunartima. Rurioctocog alfa pegol er samgild samtenging octocog alfa sem
samanstendur af 2.332 amindsyrum og pélyetylenglykol (PEG) hvarfefnis (medalpyngd mdlmassa
(MW) 20 kDa). Verkun rurioctocog alfa pegolser afleidd fra octocog alfa, sem er framleitt med
radbrigdaerfoatekni med frumulinu Gr eggjastokkum kinverskra hamstra. Octocog alfa er sidan
samtengt vid PEG-hvarfefnid. PEG-hlutinn er samtengdur vid octocog alfa til ad auka
helmingunartimann i plasma.

Verkun og 6ryggi

Oryggi, verkun og lyfjahvérf ADYNOVI voru metin i fjdlsetra, opinni, framsynni kliniskri
lykilrannsokn sem bar saman verkun fyrirbyggjandi medferdar sem gefin var tvisvar i viku og verkun
meodferdar sem gefin var eftir porfum asamt pvi ad meta bléodstodvandi verkun i medhondlun
bleedingartilfella. Alls fengu 137 karlkyns sjiklingar (12 til 65 ara) med alvarlega dreyrasyki A sem
ho6fdu 4dur fengid ad minnsta kosti eitt innrennsli af ADYNOVI. Tuttugu og fimm af
patttakendunum 137 voru unglingar (12 til undir 18 &ra).

Oncemissvorun

Enginn peirra einstaklinga sem tok patt 1 einni eda fleiri af 6 kliniskum rannséknum sem lokid er hja
sjuklingum sem adur hofou fengid medferd myndudu vidvarandi hlutleysandi motefni (hemla) gegn
storkupaetti VIII sem namu > 0,6 BU/ml (byggt 4 Nijmegen-afbrigdi af Bethesda-profinu). Einn
sjuklingur myndadi skammvinnan hemil gegn storkupeetti VIII vid leegstu mork jakvaedni (0,6 BU) vid
fyrirbyggjandi meodferd a einstaklingsgrundvelli par sem midad var ad pvi ad halda gildum
storkupattar VIII & bilinu 8-12%.


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

Bradabirgdaskyrslur um 9 tilvik myndunar hemla gegn storkupeetti VIII i tengslum vid medferd med
ADYNOVI bérust ur yfirstandandi rannsékn & sjuklingum < 6 ara med alvarlega dreyrasyki A sem
ekki h6fou fengid medferd adur.

Fyrirbyggjandi medfero

batttakendur fengu annadhvort fyrirbyggjandi medferd (n = 120) med ADYNOVI

i skommtunum 40-50 a.e. & hvert kg likamspyngdar tvisvar 1 viku eda medferd eftir porfum (n=17)
med ADYNOVI i skommtunum 10-60 a.e. a hvert kg likamspyngdar yfir 6 manada timabil. Midgildi
tima milli skammta var 3,6 dagar og medalskammturinn (stadalfravik) var 48,7 (4,4) a.e./kg. Hundrad
og atjan af 120 (98%) patttakenda sem fengu fyrirbyggjandi medferd fengu afram pann skammt sem
melt var med 1 upphafi an pess ad adlaga pyrfti skammta, og hja 2 patttakendum var skammtur
fyrirbyggjandi medferdar aukinn 1 60 a.e./kg vegna bledinga 1 marklidi (target joints).

{ pydinu sem fékk skammtaaztlun samkvamt rannsoknarazetlun (e. protocol specific dosing
requirements) fékk alls 101 patttakandi fyrirbyggjandi lyfjagjof tvisvar 1 viku og 17 patttakendur fengu
timabundna medferd eftir porfum. Bladingartidni 4 arsgrundvelli (ABR) hja peim sem fengu medferd
eftir porfum var ad midgildi 41,5 1 samanburdi vid 1,9 hja peim sem fengu fyrirbyggjandi medfero
tvisvar 1 viku. Tioni lidblaedinga 4 arsgrundvelli (Q1 ; Q3) hja peim sem fengu medferd eftir porfum
var ad midgildi 38,1 (24,5; 44,6) 1 samanburdi vid 0,0 (0,0; 2,0) hj& peim sem fengu fyrirbyggjandi
medferd og midgildi sjalfkrafa bledinga 4 arsgrundvelli var 21,6 (11,2; 33,2) hja peim sem fengu
medferd eftir porfum, i samanburdi vid 0,0 (0,0; 2,2) hja peim sem fengu fyrirbyggjandi medferd.
Nidurstodur heildargreiningar 4 pydi voru svipadar og fyrir pydid sem fékk skammtadzetlun samkvaemt
rannsOknaraetlun. Hafa skal 1 huga ad ekki er hegt ad bera saman bledingationi a arsgrundvelli milli
mismunandi péttni storkupatta og milli 6likra kliniskra rannsékna.

[ peim hopi sem fékk fyrirbyggjandi medferd komu engin bladingartilfelli upp hja fjérutiu

af 101 patttakanda (40%), 58 af 101 patttakanda (57%) fengu engar liobledingar

og 58 af 101 patttakanda (57%) fengu engar sjalfsprottnar bleedingar. Allir patttakendur i hdpnum sem
fékk meoferd eftir porfum fengu bledingartilfelli, par 4 medal lidblaedingu eda sjalfsprottna bledingu.

Meodhondlun bleedingartilfella

Alls voru 518 bladingartilfelli medhdndlud med ADYNOVI hja pydinu sem fékk skammtadaetlun
samkvamt rannsoknardetlun. Af pessum tilfellum attu 361 bledingartilfelli (n=17 patttakendur) sér
stad 1 hopnum sem fékk medferd eftir porfum og 157 (n=61 patttakendur) i hopnum sem fékk
fyrirbyggjandi medferd. Hja pydinu sem fékk skammtadetlun samkvaemt rannsoknarazetlun var
midgildi lyfjaskammts sem gefinn var vid hvert blaedingartilfelli 32,0 (fjordungsspdnn (IQR): 21,5)
a.e. 4 hvert kg. likamspyngdar. { heildina nadist stjorn 4 95,9% bledingartilfella med 1 til 2 innrennslum
og stjorn nadist a 85,5% bladingartilfella med adeins 1 innrennsli. Af pessum 518 bledingartilfellum
voru viobrogd vid medferd med ADYNOVI metin sem mjog god (alger verkjastilling og engin
bleding sjdanleg eftir stakt innrennsli) eda god (greinileg verkjastilling og/eda minni bleding eftir
stakt innrennsli) hja 96,1%.

Born < 12 ara

Alls toku 66 sjuklingar med alvarlega dreyrasyki A sem h6fou fengid medferd adur patt i rannsokninni
4 bornum (32 patttakendur yngri en 6 ara og 34 patttakendur 4 aldrinum 6 til 12 ara). Fyrirbyggjandi
skammtadaetlun var 40 til 60 a.e./kg af ADYNOVI tvisvar i viku. Medalskammtur (stadalfravik)

var 54,3 (6,3) a.e./kg og midgildi a tidni innrennsla & viku var 1,87. Midgildi blaedingartilfella

a arsgrundvelli var 2,0 (fjoroungssponn: 3,9) hja patttakendunum 65 sem fengu skammtaaaetlun
samkvamt rannsoknardetlun, og midgildi sjalfsprottinna bledingartilfella og lidbledinga

4 arsgrundvelli var 0 (fjordungssponn: 1,9). I peim hopi sem fékk fyrirbyggjandi medferd komu engin
bleedingartilfelli upp hja tuttugu og fjorum af 65 patttakendum (37%), 47 af 65 patttakendum (72%)
fengu engar lioblaedingar og 43 af 65 patttakendum (66%) fengu engar sjalfsprottnar blaedingar.



Af 70 bleedingartilfellum sem fram komu i rannsékninni & sjuklingum 4 barnsaldri var haegt ad meohondla
82,9% peirra med 1 innrennsli og 91,4% med 1 eda 2 innrennslum. I 63 af 70 bladingartilfellum
(90,0%) var stjornun bleedingar metin sem mjog god (alger verkjastilling og engin bleding sjaanleg
eftir stakt innrennsli) eda god (greinileg verkjastilling og/eda minni blaeding eftir stakt innrennsli).

Fyrirbyggjandi medferd (fyrir skurdadgerd)

Alls var 21 stér skurdadgerd og 5 minnihattar skurdadgerdir framkvamdar og metnar

hja 21 einstokum péatttakanda i rannsokn & skurdadgerdum. Pegar um stora skurdadgerd var ad reda
var hledsluskammturinn fyrir adgerd a bilinu 36 a.e./kg til 109 a.e./kg (midgildi: 63 a.e./kg) og
heildarskammtur sem gefinn var eftir adgerd var a bilinu 186 a.e./kg til 1.320 a.e./kg (midgildi:

490 a.e./kg). Midgildi heildarskammts sem gefinn var vegna storra skurdadgerda var 553 a.e./kg
(bil: 248-1.394 a.e./kg) og midgildi heildarskammts vegna minnihattar skurdadgerda var 106 a.e./kg
(bil: 76-132 a.e./kg).

Blodstodvandi verkun 1 adgerd var metin sem mjog go6d (bléotap minna en eda jafnt og pad sem buiast
meetti vid pegar sama adgerd vari gerd a sjuklingi sem ekki er med dreyrasyki, og porf 4 gjof
blodhluta minni en eda svipud og buiast maetti vid hja sjuklingi sem ekki er med dreyrasyki)

i 6llum 26 skurdadgerdunum (21 storri og 5 minnihattar). Midgildi (IQR) blodtaps vid storar
baklunaradgerdir (n = 14) var 10,0 (20,0) ml samanborid vid medalblodtap sem biiast meetti vid
(n=14) sem var 150,0 (140,0) ml.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum
4 ADYNOVI hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd a medfeddum skorti
a storkupaetti VIII. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bornum.

Fyrirbyggjandi langtimamedferd hja bornum og fulloronum patttakendum

Langtimaodryggi og -verkun ADYNOVI sem fyrirbyggjandi medferd og medferd vid bledingarkdstum
var metin hja 216 bérnum og fullordnum med alvarlega dreyrasyki A sem hofou adur fengid medferd.
bessir einstaklingar h6fou annadhvort adur tekid patt i 60rum rannsoknum 4 ADYNOVI eda hofou
ekki adur fengid ADYNOVI. [ medferdarhopnum fengu patttakendur fastan skammt tvisvar { viku,

40 til 50 a.e./kg ef peir voru > 12 4ra en 40 til 60 a.e./kg ef peir voru < 12 ara. Skammturinn var
adlagadur upp 1 80 a.e./kg tvisvar i viku ef porf var a til ad vidhalda laggildi storkupattar VIII > 1%.
batttakendur sem kusu einstaklingsmidada fyrirbyggjandi medferd (snidna ad lyfjahvorfum), fengu allt
ad 80 a.e./kg 1 hverju innrennsli ad minnsta kosti tvisvar i viku, sem midadi ad pvi ad halda laggildi
storkupattar VIII > 3%. Blaedingationi 4 arsgrundvelli eftir fyrirbyggjandi skammtadeetlun,
bleedingastadur og orsdk kemur fram 1 t6flu 3.

Tafla 3: Blaedingationi a4 arsgrundvelli (ABR) eftir fyrirbyggjandi skammtaazetlun
(medferdarhépur (ITT))

Blzedingastadur og orsok Tvisvar i viku A 5 daga fresti A 7 daga fresti Snidid ad
(N=186) (N=56) (N=15) lyfjahvorfum®

(N=25)

Medaltal
[Punktmat - 95% oryggisbil]

Alls 221185 -2.69] | 2.1 [1.54-2.86] | 2.7 [1.44-520] | 2.6 [1,70 - 4,08]
flid 1.20.96-1,58] | 11[0.81-1.55] | 2.0 [0.90-4.62] | 1.4[0.91-2.17]
Sidlfkrafa 1.200.92-1,56] | 1.3[0,87-2.01] | 1.8 [0.78-4.06] | 1,0[0.54- 1.71]

Punktmat og 95% oryggisbil fengin fra almennu linulegu likani sem samsvarar neikveedri tvilioa dreifingu med logaritmiskri tengilvirkni

(e. logarithmic link function).

batttakendur sem fa skammta samkveemt fleiri en einni skammtadcetlun eru teknir med i samantekt fyrir margar skammtadcetlanir.

A vid um alla patttakendur § rannsékninni (fullordnir og born < 18 dra) vid skammtadcetlun tvisvar i viku og skammtadcetlun sem snidin
var ad lyfjahvorfum. Engir patttakendur < 12 ara fengu skammta a 5 og 7 daga fresti.
ITT = medferdarhopur (intent to treat), N = fjoldi patttakenda i greiningunni

¢ Markgildi laggilda virkni storkupattar VIII >3% af edlilegum gildum
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Hafa skal i huga ad ekki er haegt ad bera saman blaedingationi a arsgrundvelli milli mismunandi péttni
storkupatta og milli 6likra kliniskra rannsokna.

Langtima bl6dstodvandi verkun var metin 1 910 bledingarkdstum par sem medferd var veitt med
ADYNOVI og i 88,5% allra bledingarkasta var verkunin metin sem framiirskarandi eda g6d. { 61lum
aldurshépum voru > 85% medferda vid blaedingum metin sem framurskarandi eda god, bedi pegar um
fastan skammt var ad reda og vid skammtadetlun sem snidin var ad lyfjahvorfum. Meirihluti
bledingarkasta var medhondladur med einu (74,0%) eda tveimur (15,4%) innrennslum.

PROPEL-rannsoknin a fyrirbyggjandi medferd a einstaklingsgrundvelli hja unglingum og fullordnum
patttakendum

Oryggi og verkun ADYNOVI var metin i framsynni slembiradadri opinni fjélsetra rannsékn yfir
12-manada medferdartimabil hja 121 unglingi (115 slembir6dudum) (12—18 ara) og fullordnum med
alvarlega dreyrasyki A sem adur hofou fengid medferd. [ rannsékninni voru bornar saman tvenns
konar skammtadetlanir ADYNOVI sem téku mid af lyfjahvorfum og midudu annars vegar ad
markgildi storkupattar VIII a0 laggildi 1-3% (N=57) (lyfio gefid tvisvar i viku) og hins vegar ad
lagstyrk 8—12% (N=58) (lyfid gefid annan hvern dag). Metid var hlutfall patttakenda sem nadu
bledingationinni 0 & arsgrundvelli 4 seinna 6-manada rannsoknartimabilinu.

Fyrirbyggjandi skammtar sem gefnir voru annars vegar laggildishopnum 1-3% og hins vegar
laggildishopnum 8—-12% voru ad jathadi 3.866,1 a.e./kg 4 ari [medalfjoldi (stadalfravik)
innrennsla/viku = 2,3 (0,58)] og 7.532,8 a.e./kg 4 ari [(medalfjoldi (stadalfravik) innrennsla/viku =
3,6 (1,18)], 1 somu r60. Eftir skammtaadldgun a fyrra 6-ménada timabilinu sem fyrirbyggjandi
meodferd var gefin voru midgildi laggildis (byggo 4 einsstigs storkuprofi og framreiknud til loka
aeetlads hlés milli innrennsla) 4 seinna 6-ménada timabilinu & bilinu 2,10 a.e./dl til 3,00 a.e./dl i
laggildishopnum 1-3%, og & bilinu 10,70 a.e./dl til 11,70 a.e./dl i laggildishopnum 8—12%, sem syndi
fram 4 ad skommtun samkvaemt pessum tveimur fyrirbyggjandi skammtadetlunum negdi almennt til
a0 na og vidhalda askilegu laggildi storkupattar VIII.

Adal endapunktur rannsoknarinnar, hlutfall patttakenda sem voru med bladingartionina 0 a
arsgrundvelli &4 seinna 6-manada timabilinu, nadist ekki hja medferdarhopnum (p=0,0545) en nadist
hja peim patttakendum sem fylgdu rannséknardetlun (p=0,0154). Hlutfall slembiradadra patttakenda
par sem heildarblaedingationi & arsgrundvelli, heildartidni sjaltkrafa bleedinga 4 arsgrundvelli og
heildartioni sjalfkrafa blaedinga i 1id 4 arsgrundvelli (AJBR) var 0 a seinna 6-manada
rannsoknartimabilinu hja peim patttakendum sem fylgdu rannsdknarazetlun er sett fram i toflu 4.

Tafla 4: Blaedingationi a arsgrundvelli (ABR) = 0, seinna 6-manada rannséknartimabilio

Hlutfall patttakenda an blaedinga i 6 manudi
[Punktmat - 95% oryggisbil]
Medferoarhopur
Laggildi 1-3% (N=57) Laggildi 8-12% (N=58)
Heildar ABR=0 0,421 [0,292; 0,549] 0,621[0,491; 0,750]
Sjalfkrafa ABR =0 0,596 [0,469; 0,724] 0,760 [0,645; 0,875]
Sjalfkrafa AJBR=0 0,649 [0,525; 0,773] 0,850[0,753; 0,947]

ABR = bleedingationi a drsgrundvelli. AJBR = tioni bleedinga i lid d drsgrundvelli.
Bleedingationi a arsgrundvelli akvoroud med pvi ad deila fjolda bleedinga med athugunartimabili i arum.

Hlutfall patttakenda an blaedinga i 6 manudi
[Punktmat - 95% oryggisbil]

batttakendur sem fylgdu rannséknarazetlun

Laggildi 1-3% (N=52) Laggildi 8-12% (N=43)
Heildar ABR =0 0,404 [0,270; 0,549] 0,674 [0,515; 0,809]
Sjalfkrafa ABR = 0 0,596 [0,451; 0,730] 0,814 [0,666; 0,916]
Sjalfkrafa AJBR = 0 0,654 [0,509; 0,780] 0,907 [0,779; 0,974]
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Hlutfall patttakenda 4n blaedinga i 6 manudi
[Punktmat - 95% oryggisbil]

ABR = bleedingationi da drsgrundvelli. AJBR = tioni bleedinga i lid a drsgrundvelli.

batttakendur sem fylgdu rannsoknardcetlun = allir patttakendur sem luku seinna 6-mdnada timabilinu af fyrirbyggjandi medfero dn
Dbess ad upp keemu mikil fravik fird rannsoknardcetluninni sem hefou dhrif G niourstoour rannséknarinnar.

Bleedingationi a arsgrundvelli akvordud med pvi ad deila fjolda bleedinga med athugunartimabili i drum.

Hafa skal i huga a0 ekki er hagt ad bera saman bladingationi 4 arsgrundvelli milli mismunandi péttni
storkupatta og milli 6likra kliniskra rannsokna.

Heildarbleedingationi a arsgrundvelli, heildartioni sjaltkrafa bleedinga 4 arsgrundvelli, og heildartioni
sjalfkrafa blaedinga i li0 4 arsgrundvelli 4 seinna 6-mdnada rannsdknartimabilinu er sett fram 1 t6flu 5.

Tafla 5: Blaedingationi 4 arsgrundvelli, seinna 6-manada rannséknartimabilio

(Meoferdarhépur)
Laggildi 1-3% (N=57
dggildi 1-3% (N=57) Laggildi 8-12% (N=53)
ik 1 Medaltal ik 1 Medaltal
Midgildi (stadalfravik) Midgildi (stadalfravik)
Heildar ABR 2,0 3,6 (7,5) 0,0 1,6 G.4)
Sjalfkrafa ABR 0,0 2.5 (6,6) 0,0 0,7 (1,7)
Sialfkrafa AJBR 0,0 2,0 (6,4) 0,0 0,5 (1,7)

ABR = bleedingationi a drsgrundvelli. AJBR = tioni bleedinga i lio a arsgrundvelli.
Bleedingationi a darsgrundvelli akvoroud med pvi ad deila fjolda bleedinga med athugunartimabili i arum.

Patttakendur sem fylgdu rannséknarazetlun

Laggildi 1-3% (N=52) Laggildi 8—12% (N=43)
ik 1 Medaltal ik 1 Medaltal
Midgildi (stadalfravik) Midgildi (stadalfravik)
Heildar ABR 2.0 24(32) 0,0 2.1 (42)
Sjalfkrafa ABR 0,0 1.6 (2,6) 0,0 0.8 (2,4)
Sialfkrafa AJBR 0,0 1,0 (1,8) 0,0 0.7 2.2)

ABR = bleedingationi a arsgrundvelli. AJBR = tidni bleedinga i lid a drsgrundvelli.

batttakendur sem fylgdu rannsoknardcetlun = allir patttakendur sem luku seinna 6-manada timabilinu af fyrirbyggjandi medferd an pess
ad upp keemu mikil fravik fra rannséknardcetluninni sem hefou ahrif a nidurstédur rannséknarinnar.

Bleedingationi a arsgrundvelli akvordud med pvi ad deila fiolda bledinga med athugunartimabili i arum.

Alls voru 242 bladingar hja 66 patttakendum medhondladar med ADYNOVI; 155 bledingar hja

40 patttakendum i laggildishopnum 1-3% og 87 bladingar hja 26 patttakendum i laggildisshopnum
8-12%. Meirihluti bledinga (86,0%, 208/242) var medhdndladur med einu eda tveimur innrennslum;
og medferd bladingar vid lok bledingarkasts var metin framutrskarandi eda goo vid 84,7% (205/242)
bledinga.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf ADYNOVI voru metin i vixlrannsokn med octocog alfa hja 26 patttakendum (18 fullordnir
og 8 unglingar), par sem 22 patttakendur (16 fullordnir og 6 unglingar) fengu 6 manada medferd med
ADYNOVL. Virkni storkupattar VIII var mald med einsstigs storkupréofi og med litmyndunarprofi.

ADYNOVI er meo 1,4 til 1,5-falt lengri helmingunartima samanborid vid manna storkupatt VIII
(octocog alfa) sem er framleiddur med radbrigdaerfdatakni, hja unglingum og fullordnum samkvemt
einsstigs storkuprofi og litmyndunarprofi, 1 peirri 160. Einnig kom 1 1j6s aukin medalutsetning (AUC)
og minni uthreinsun samanborid vid médursameindina octocog alfa. Stigvaxandi heimtur (incremental
recovery) voru samberilegar hja badum lyfjunum. Breytingar & lyfjahvarfabreytum voru svipadar hja
fullordnum patttakendum i rannsokninni og unglingunum, og einnig voru paer svipadar i baedi einsstigs
storkuprofinu og litmyndunarprofi med hvarfefni.
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Lyfjahvorf hja bornum

Lyfjahvarfabreytur sem reiknadar voru Ut hja 39 patttakendum yngri en 18 ara (medferdarhdpur) eru
adgengilegar hja 14 bornum a aldrinum 2 til 6 ara, hja 17 bornum & aldrinum 6 til 12 ara og

hja 8 unglingum & aldrinum 12 til < 18 ara. Lenging helmingunartimans hja bérnum var 1,3 til 1,5-f61d
pegar notast var vid baedi profin, einsstigs storkupréfio og litmyndunarprofid. Hja béornum yngri

en 12 4ra var medaluthreinsun ADYNOVI (midad vid likamspyngd) heerri og medalhelmingunartimi
styttri heldur en hja fulloronum.

Naudsynlegt kann ad vera ad nota steerri skammt hja bornum yngri en 12 éra, sja kafla 4.2.

Tafla 6: Lyfjahvarfabreytur par sem litmyndunarpro6fio er notad (reiknad medaltal +

stadalfravik)
ADYNOVI ADYNOVI ADYNOVI ADYNOVI
Fulloronir Unglingar Born Born
. (18 ara og eldri) (12-18 ara) (6-12 ara) (<6 ara)
Lyfjahvarfabreytur N=18 N=8 N=17 N=14
Skammtur: Skammtur: Skammtur: Skammtur:
455 a.e./kg 45+ 5 a.e./kg 50 £10 a.e./kg 50 £10 a.e./kg
Lyfjahvarfagreining Lyfjahvarfagreining a pyoi

Ger0 rannsoknar

a einstaklingsgrundvelli
me0 fullri synatdku®

med strjalum synatokum®

E{‘il;fl]lelmmg“namml 15,01 + 3,89 13,80 + 4,01 11,93 + 2,58 12,99 + 8,75
MRT [klst.] 19,70 + 5,05 17,73 + 5,44 1724+ 3,73 18,74 + 12,60
CL [ml/(kg-klst.)]® 2,16+ 0,75 2,58 + 0,84 2,80 £ 0,67 3,49 + 1,21
Stigvaxandi heimtur na‘ na‘
[(a.c./dl)/(a.c./ke)] 2,87+0,61 2,34+0,62 (219£040) | (1.90%027)
AUCo.ing
(.o, klst/dl] 2.589 + 848 1.900 + 841 2259+ 514 2.190 + 1 593
Vss [dl/kg.] 0,40 + 0,09 0,54 + 0,22 0,46 + 0,04 0,54+ 0,03
na® na®
Cmax [a.e./dl] 145 £29 117 £28 (130 + 24) (117 £ 16)

Skammstafanir: Cmax: hdmarks merkjanleg virkni; AUC: flatarmal undir (bl6opéttni)ferli; MRT:
medaldvalartimi (e. mean residence time); CL: ithreinsun; V: dreifingarraimmal vid jafnveegi,

aodlagad a0 likamspyngd,

a Lyfjahvarfagreining a einstaklingsgrundvelli med 12 bl6dsynum sem tekin voru eftir innrennsli.

Likan fyrir lyfjahvorf pydis med 3 blodsynum sem tekin voru eftir innrennsli eftir slembiradadri

aztlun.

NA, 4 ekki vid, par sem stigvaxandi heimtur og Cpax hjd bérnum var metid med

lyfjahvarfagreiningu 4 einstaklingsgrundvelli. Nidurstodur fyrir stigvaxandi heimtur og Crax

sem akvardadar voru me0 lyfjahvarfagreiningu a einstaklingsgrundvelli eru syndar i sviga.

d Uthreinsunargildid 12,18 ml/(kg-klst.) fyrir patttakanda 122.001 i aldurshopnum 12 til < 18 4ra
var ekki tekid med i greininguna 4 uthreinsun.

b

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja Cynomolgus 6pum,

kom frymisbolumyndun (vacuolation)i nyrum fram hja tveimur dyrum i midskammtahopnum

(350 a.e./kg). Frymisbolumyndunin hafoi ekki gengid til baka eftir 2 vikur. Ekki er vitad hvada
pydingu pessi frymisbolumyndun i nyrum sem kom fram i forklinisku rannsokninni hefur fyrir menn.

Forkliniskar upplysingar eru takmarkadar vid 1 manadar ttsetningu og engar rannsoknir 4 ungum
dyrum voru gerdar med ADYNOVI. Af peim sokum var ekki haegt ad alykta um hugsanlega dhaettu
vegna uppsofnunar PEG-hvarfefnisins i ymsum vefjum/lifferum sem skipta mali hvad vardar langtima
notkun ADYNOVI hja bérnum.
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Engar rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum eda eiturverkunum
a &xlunhafa verid gerdar med ADYNOVIL.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Mannitol (E421)
Trehalosatvihydrat

Histidin

Glutapion

Natriumklo6rio

Kalsiumklorid dihydrat (E509)
Tris(hydroxymetyl)amindémetan
Polysorbat 80 (E433)

Leysir
Vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem ekki hafa verid gerdar rannsoknir
a samrymanleika.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

2 ar.

Adur en lyfid er opnad ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 30°C) i eitt 3 manada timabil. Skrifa 4
lokadagsetningu 3-manada geymslutimabilsins vid stofuhita & lyfjadskjuna. bessi dagsetning ma aldrei
vera sidar en fyrningardagsetningin sem tilgreind er 4 ytri umbudunum. I lok timabilsins ma ekki setja
lyfio aftur i keeli heldur skal pad annadhvort notad eda pvi fargad.

Eftir blondun
Synt hefur verid fram 4 ad efna- og edlisfredilegur stodugleiki helst dbreyttur 1 3 kist. vid hitastig allt
a0 30°C. Fra orverufradilegu sjonarmioi skal nota lyfid strax nema adferdin sem notud er vid blondun

lyfsins ttiloki haettu 4 6rverumengun. Ef lyfid er ekki notad tafarlaust er geymslutimivid notkun og
geymsluadstedur 4 4byrgd notanda. Ma ekki geyma i keli.
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6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

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

ADYNOVI med BAXJECT II Hi-Flow teeki: Geymid hettuglasid i ytri umbuadum til varnar gegn ljosi.

ADYNOVI i BAXJECT III -kerfi: Geymid innsigludu pynnupakkninguna i ytri umbtdum til varnar
gegn ljosi.

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

Hettuglas ur gleri af gerd I, lokad med tappa ur klérobutylgimmii, inniheldur 250 a.e., 500 a.e.,
1.000 a.e., 2.000 a.e. eda 3.000 a.e. af stungulyfsstofni.

Hettuglas ur gleri af gerd I, lokad med tappa ur klorobutyl- eda bromobutylgiummii, inniheldur 5 ml af
vatni fyrir stungulyf.

Lyfid kemur i einni af eftirfarandi samsetningum:

- ADYNOVI med BAXJECT II Hi-Flow teeki: Hver pakkning inniheldur hettuglas med
stungulyfsstofni, hettuglas med leysi og teeki til blondunar (BAXJECT II Hi-Flow).

- ADYNOVI i BAXJECT IlI-kerfi: [ hverri pakkningu er BAXJECT III -kerfi i innsigladri
pynnupakkningumed hettuglasinu med stungulyfsstofninum og hettuglasinu med leysinum
samansettu til blondunar.

6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skoda skal blandada lyfid med tilliti til agna og mislitunar adur en pad er gefid. Lausnin & ad vera taer
e0a litio eitt dpallysandi. Ekki ma nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Blondud lausn er med syrustig fra 6,7 til 7,3. Osmolalstyrkurinn er > 380 mOsmol/kg.

Undirbuningur og bléndun med BAXJECT II Hi-Flow-tekinu

Vid bléndun skal eingdngu nota hettuglasio med leysinum og blondunartaekid sem fylgir

i pakkningunni.

1. Vidhafid smitgat (hrein vinnubrdgd) vid blondun lyfsins og vinnid & sléttu yfirboroi.

LAatid hettuglosin med stungulyfsstofninum og leysinum né stofuhita (& milli 15°C

og 25°C) fyrir notkun.

Takid plastlokin af hettugldsunum med stungulyfsstofninum og leysinum.

Hreinsid gimmitappa hettuglassins med sprittklat og 14tid porna fyrir notkun.

5. Opnid umbudirnar med BAXJECT II Hi-Flow -teekinu med pvi ad draga lokid af an pess
ad snerta innri hlutann (mynd A). Takid tekid ekki r umbidunum.

6. Sntid umbtdunum vid. Prystid beint nidur til ad gleri plastoddurinn fari alveg i gegnum
gummitappann & hettuglasinu med leysinum (mynd B).

7. Takid 1 branir umbtdanna og dragid umbudirnar af BAXJECT II Hi-Flow taekinu
(mynd C). Ekki fjarleegja blau hettuna af BAXJECT II Hi-Flow taekinu. Snertid ekki
fjolublaa plastoddinn.

8. Snuid kerfinu vid pannig ad hettuglasid med leysinum er ofan a. Setjid fjolublaa
plastoddinn snoggt alla leid inn i tappann & hettuglasinu med stungulyfsstofninum med
pvi ad prysta beint nidur (mynd D). Leysirinn er dreginn inn i hettuglasido med
stungulyfsstofninum vegna loftteemis.

9. Snuid varlega par til stofninn er algjorlega uppleystur. Ma ekki geyma i keeli eftir blondun.

W
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Mynd A Mynd B Mynd C

Mynd D Mynd E Mynd F

Lyfjagjof
. Skodid blondudu lausnina fyrir gjof med tilliti til agna og litabreytinga.
o Blandada lausnin er taer og litlaus.
o Ekki nota lausnina ef agnir eda litabreytingar sjast.
. Gefi0 lausnina eins fljott og haegt er en i sidasta lagi 3 klukkustundum eftir blondun.
Adferd vid gjof

1. Fjarlegio blau hettuna af BAXJECT II Hi-Flow taekinu (mynd E). EkKki draga loft inn
i sprautuna. Tengid sprautuna vid BAXJECT II Hi-Flow tekid. Melt er med pvi ad nota
sprautu med Luer-lesingu.

2. Snuid kerfinu vid (hettuglasid med stungulyfsstofninum & ad vera ofan 4). Dragio lyfjablonduna
upp 1 sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rolega Gt (mynd F).

3. Aftengid sprautuna; setjid videigandi nal & hana og delid lyfinu 1 blaeed. Ef sjuklingur 4 ad fa
meira en eitt hettuglas af ADYNOVI mé draga innihaldid ar mérgum hettuglésum upp i sému
sprautu.

Nota parf nytt BAXJECT II Hi-Flow teki til ad blanda hvert hettuglas med ADYNOVI vid

leysinn.
4, Gefi0 1yfid 4 allt ad 5 minttum (hamarks innrennslishradi 10 ml & minutu).

Eindregid er maelt med pvi ad 1 hvert skipti sem sjuklingi er gefiod ADYNOVI sé naftn og lotuntimer
lyfsins skrad. A hettuglosunum med stungulyfsstofninum eru merkimidar sem hagt er ad fletta af.

Blondun med BAXJECT III -kerfinu

Notid ekki ef lokid & pynnupakkningunni er ekki fullkomlega pétt

1. Ef lyfio er enn geymt 1 keeli skal taka innsiglada pynnupakkninguna (inniheldur hettuglés med
stungulyfsstofni og leysi dasamt blondunarkerfi) ur keeli og leyfa henni ad né stofuhita (a
milli 15°C og 25°C).

2. bvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.
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Opnid ADYNOVI-pynnuna med pvi ad draga lokid af. Takid BAXJECT III -kerfio ar
pynnupakkningunni.

Setjid hettuglasid med stungulyfsstofninum 4 slétt yfirbord pannig ad hettuglasid med leysinum
sé ofan 4 (mynd 1). Hettuglasid med leysinum er med blarri rond. Ekki fjarleegja blau hettuna
strax (kemur fram sidar i pessum leidbeiningum).

Haldid med annarri hendinni um hettuglasid med stungulyfsstofninum i BAXJECT III -kerfinu
og prystid péttingsfast ofan a hettuglasid med leysinum med hinni hendinni, par til kerfio
smellur saman og leysirinn flaedir nidur i hettuglasid med stungulyfsstofninum (mynd 2). Hallid
ekki kerfinu fyrr en allur leysirinn er runninn yfir i hitt hettuglasid.

Gangid ur skugga um ad allur leysirinn hafi runnid yfir 1 hitt hettuglasid. Sntid lausninni
varlega par til allt er uppleyst (mynd 3). Gangio ur skugga um ad duftio sé leyst upp ad fullu,
annars er hatta 4 ad ekki komist 61l blandada lausnin i gegnum siuna. Lyfid leysist hratt upp
(yfirleitt 4 innan vid 1 minatu). Eftir blondun a lausnin ad vera teer, litlaus og laus vid agnir.

Mynd 1 Mynd 2 Mynd 3

Mynd 4 Mynd 5

Lyfjagjof

Skodid blondudu lausnina fyrir gjof med tilliti til agna og litabreytinga.

o Blandada lausnin er teer og litlaus.

o Ekki nota lausnina ef agnir eda litabreytingar sjast.

Gefi0 lausnina eins fljott og haegt er en i sidasta lagi 3 klukkustundum eftir blondun.

Adferd vid gjof

1.

2.

Fjarlaegio blau hettuna af BAXJECT III -tekinu (mynd 4). EKKi draga loft inn i sprautuna.
Tengid sprautuna vio BAXJECT III -taekid. Malt er med pvi ad nota sprautu med Luer-lasingu.
Snuid kerfinu vid (hettuglasid med stungulyfsstofninum 4 ad vera ofan 4). Dragio lyfjablonduna
upp 1 sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega ut (mynd 5).

Aftengid sprautuna; setjid videigandi nal & hana og deelid lyfinu 1 blaeed. Ef sjuklingur 4 ad fa
meira en eitt hettuglas af ADYNOVI ma draga innihaldid ar mérgum hettuglésum upp i sému
sprautu.

Gefi0 1yfio 4 allt ad 5 minttum (hamarks innrennslishradi 10 ml & minatu).
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Eindregid er malt med pvi ad i hvert skipti sem sjuklingi er gefid ADYNOVI s¢ nafn og lotunumer
lyfsins skrad. A pynnupakkningunum eru merkimidar sem heegt er a0 fletta af.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austurriki

medinfoEMEA @takeda.com

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/003
EU/1/17/1247/004
EU/1/17/1247/007
EU/1/17/1247/008
EU/1/17/1247/011
EU/1/17/1247/012
EU/1/17/1247/013
EU/1/17/1247/014
EU/1/17/1247/015
EU/1/17/1247/016

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu uitgafu markadsleyfis: 08. jantiar 2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 09. november 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/
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vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITILYFS

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

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

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

2.  INNIHALDSLYSING

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

Hvert hettuglas inniheldur 250 a.e.af manna storkupaetti VIII (rDNA), rurioctocog alfa pegdl,
sem samsvarar styrkleikanum 125 a.e./ml eftir blondun med 2 ml af leysi.

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

Hvert hettuglas inniheldur 500 a.e. af manna storkupeetti VIII (rDNA), rurioctocog alfa pegol,
sem samsvarar styrkleikanum 250 a.e./ml eftir blondun med 2 ml af leysi.

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

Hvert hettuglas inniheldur 1.000 a.e. af manna storkupaetti VIII (rDNA), rurioctocog alfa pegol,
sem samsvarar styrkleikanum 500 a.e./ml eftir blondun med 2 ml af leysi.

Virknin (alpjédlegar einingar) er akvoroud med litmyndandi profi. Sértaek virkni ADYNOVI er um
pad bil 3.800-6.000 a.e./mg protin.

Rurioctocog alfa pegoél (pegyleradur manna storkupattur VIII (rDNA)) er protin sem samanstendur af
2.332 amin6syrum med sameindapyngd u.p.b. 280 kDa, samtengt vid 20 kDa pdlyetylenglykol (PEG).
bad er framleitt med radbrigdaerfoateekni med frumulinu Gr eggjastokkum kinverskra hamstra.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 0,45 mmol (10 mg) af natrium, sja kafla 4.4.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn, lausn).
Stungulyfsstofn: Hvitt til beinhvitt audmulid duft.
Leysir: Teer og litlaus lausn.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til ad medhondla og fyrirbyggja bleedingar hja sjuklingum 12 é4ra og eldri med dreyrasyki A
(medfaeddan skort & storkupaetti VIII).
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4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal vera undir eftirliti l&eknis med reynslu i medferd dreyrasyki.

Sjuklingar sem ekki hafa fengid medferd 4dur

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun ADYNOVI hja sjuklingum sem ekki hafa fengid
medferd adur. Engar upplysingar liggja fyrir.

Eftirlit med meofero:

Medan 4 medferd stendur er meaelt med pvi ad gerdar séu videigandi melingar 4 gildum storkupattar
VIII til ad akvarda skammta og tioni endurtekinna innrennsla. Svorun vid gjof storkupattar VIII getur
verid mjog mismunandi milli sjuklinga, badi hvad vardar helmingunartima og bata. Skdmmtum sem
midadir eru vid likamspyngd geeti purft ad breyta hja sjuklingum i undir- og yfirpyngd. begar um er ad
reeda staerri skurdadgerdir er nakvemt eftirlit med uppbdtarmedferdinni med meelingum

a blodstorknun (virkni storkupéttar VIII 1 plasma) afar mikilvaegt.

Vettvangsrannsokn hefur gefid visbendingar um ad heagt er ad fylgjast med gildum storkupéttar VIII

i plasma med pvi ad nota annadhvort litmyndunarprof med hvarfefni eda einsstigs storkuprof sem
algengt er ad séu gerd 4 kliniskum rannsoknarstofum.

Skammtar

Skammtur og lengd uppbotarmedferdar veltur a alvarleika skortsins a storkupeetti VIII, stadsetningu
og umfangi bledinga og klinisku é4standi sjuklingsins.

Fjoldi eininga sem gefnar eru af storkupaetti VIII er gefinn upp i alpjédlegum einingum (a.e.) sem
tengjast ntigildandi péttnistadli Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) fyrir lyf sem innihalda
storkupatt VIII. Virkni storkupattar VIII i plasma er tjad annadhvort sem hlutfall (midad vid edlilegt
mannaplasma) eda i alpjodlegum einingum sem er askilegra (midad vid alpjodlega stadalinn fyrir
storkupatt VIII i plasma).

Virkni hverrar alpjédlegrar einingar (a.e.) af storkupeetti VIII svarar til pess magns af storkupeetti VIII
sem er i einum ml af edlilegu plasma ur ménnum.

Medferd eftir porfum
Utreikningur 4 naudsynlegum skammti af storkupatti VIII er byggdur 4 reynslu sem segir ad 1 a.e.
storkupattar VIII &4 hvert kg likamspyngdar auki virkni storkupattar VIII i plasma um 2 a.e./dl.

Naudsynlegur skammtur er akvardadur Ut fra eftirfarandi formtlu:

Naudsynlegar alpjodlegar einingar (a.e.) = likamspyngd (kg) x askileg haekkun
a storkupaetti VIII (%) x 0,5

Magnid sem gefa skal og tioni gjafa 4 alltaf ad taka mid af kliniskri verkun hja vidkomandi sjuklingi.

[ eftirfarandi bladingartilfellum skal virkni storkupattar VIII 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 bledingartilfellum og vid
skurdadgerdir:
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Tafla 1: Leiobeiningar um skommtun vio bleedingar og skurdadgeroir

Stig blaedingar/tegund Nauosynlegt gildi Skammtationi (klst.)/meoferdarlengd
skuroaodgeroar storkupattar VIII (% (sélarhringar)

eda a.e./dl)
Blzeding
Snemmkomnar lidbledingar, 20-40 Endurtakid inndelingar a 12 til 24 klst.
blaedingar 1 vodva eda fresti. A0 minnsta kosti i 1 s6larhring
munnholi. par til sarsauki vegna bledinga

minnkar eda bata er nad.

Umfangsmeiri lidblaedingar, 30-60 Endurtakid inndelingar 4 12 til 24 klst.

bledingar i vodva eda margull fresti i 3 - 4 sélarhringa eda lengur par
til sarsauki minnkar og skert faemni er
gengin til baka.

Lifshettulegar bledingar. 60— 100 Endurtakid inndelingar 4 8 til 24 kist.
fresti par til heettan er 1idin hja.

Skurodaogero

Minnihattar 30-60 A 24 Klst. Fresti i ad minnsta

bar med talinn tanndrattur. kosti 1 sélarhring, par til bata er nad.

Meirihattar 80— 100 Endurtakid inndeelingu 4 8 til 24 klst.
fresti par til sar er heefilega groid,

(fyrir og eftir adgerd) haldid svo afram medferd i ad minnsta

kosti 7 sélarhringa til vidbdtar svo
virkni storkupattar VIII haldist 1 30%
til 60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

begar um langtima fyrirbyggjandi medferd er ad reda er radlagdur skammtur af ADYNOVI 40 til 50 a.e.
& hvert kg likamspyngdar tvisvar i viku med 3 til 4 daga millibili. fhuga ma breytingar 4 skémmtum og
skommtunarbili & grundvelli FVIII stiga sem nadst hafa og einstaklingsbundinnar blaedingartilhneigingar
(sjakafla 5.1, 5.2).

Born

Skammtasteerdir hja bornum (12 til 18 ara) eru eins og hja fullordnum pegar um medferd eftir pérfum
er ad reda. Fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum a aldrinum 12 ara t.o.m. 17 &ra er eins og hja
fulloronum sjuklingum. Fyrirliggjandi upplysingar hja bérnum yngri en 12 ara eru tilgreindar i
koflum 4.8, 5.1 og 5.2. Thuga ma breytingar 4 skémmtum og skmmtunarbili 4 grundvelli FVIII stiga
sem nadst hafa og einstaklingsbundinnar bledingartilhneigingar (sja kafla 5.1, 5.2).

Aodferd vio lyfjagjof

ADYNOVI er til notkunar 1 blaad.

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

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu, fyrir modursameindinni octocog alfa eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.
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bekkt ofnemisvidobrogd gegn protini ur misum eda homstrum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum hatti.

Ofnaemi

Tilkynnt hefur verid um ofnemisvidbrdgd, medal annars bradaofnaemi, vid notkun ADYNOVI. Lyfid
inniheldur leifar af protinum ur misum og homstrum. Ef ofneemiseinkenni koma fram skal rddleggja
sjuklingum ad heetta tafarlaust notkun lyfsins og hafa samband vid leekninn. Upplysa skal sjuklinga um
fyrstu einkenni ofneemisvidbragda, p. & m. ofsaklada, utbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir brjosti,
onghlj60, lagprysting og bradaotnaemi.

Efum lost er ad reeda skal veita videigandi leknismedferd vid losti.
Motefni

Myndun hlutleysandi moétefna (hemla) gegn storkupatti VIII er pekkt vandamal vid medferd sjuklinga
med dreyrasyki A. Venjulega eru pessi métefni IgG dnaemisglobulin sem beinast gegn storknunarvirkni
storkupattar VIII og magnid gefid upp sem fjoldi Bethesda eininga (BE) 1 hverjum ml plasma med pvi
ad nota breytta greiningu. Heettan 4 myndun motefnis er 1 beinu samhengi vid alvarleika sjikdomsins
og pad magn af storkupeetti VIII, sem er gefid, mesta hattan er fyrstu 50 dagana eftir gjof en er
aframhaldandi @vilangt pott hattan sé litil.

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

Almennt sé0 skal fylgjast vandlega med 6llum sjuklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt VIII vegna myndunar métefna, med videigandi kliniskum skodunum og préofum

a rannsoknarstofum. Ef ekki neest st virkni storkupéttar VIII 1 plasma sem venst er, eda ef ekki hefur
tekist a0 na stjorn 4 bledingu med videigandi skammti, skal framkvama prof til ad kanna hvort
motefni gegn storkupaetti VIII sé til stadar. Hja sjuklingum sem hafa mikid magn af métefnum kann
meodferd meo storkupaetti VIII ad vera arangurslaus og ithuga ber 6nnur medferdararraedi. Medferd
slikra sjuklinga skal vera undir stjorn laeknis med reynslu af medhondlun dreyrasyki og motefna
storkupattar VIII.

Framkollun énamisbols (e. immune tolerance induction, ITI)

Engin klinisk gdgn eru fyrirliggjandi um notkun ADYNOVI i ITL

Hjarta- og a&dakvillar

Hjéa sjuklingum med sdgu um ahaettupeetti i hjarta og 22dum kann uppbdtarmedferd med storkupaetti
VIII a0 auka heettu a hjarta- og adasjikdomum.

Fylgikvillar tengdir notkun holleggs vid medferd

Ef porf er 4 midlegum blaedalegg (CVAD) skal ihuga heattu a fylgikvillum honum tengdum, p.m.t.
stadbundnum sykingum, blodsykingu og segamyndun 4 ikomustad.
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Atri0i er varda hjalparefni

Lyfid inniheldur allt ad 12,42 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,62% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismala-
stofnunarinnar (WHO). Sjuklingurinn geeti purft fleiri en eitt hettuglas, pad fer eftir likamspyngd og
skommtum. betta parf ad hafa { huga hja sjuklingum sem fylgja saltskertu mataraedi.

Eindregid er maelt med pvi ad i hvert skipti sem sjuklingi er gefid ADYNOVI sé nafn og lotuntimer
lyfsins skrad til pess ad vidhalda tengingu milli sjuklings og lotuntimers lyfsins.

Born

Varnadarordin og varudarreglurnar sem talin eru upp eiga badi vid um fullordna og born.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um milliverkanir manna storkupattar VIII (rDNA) vid 6nnur lyf.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjéstagjof

Ekki hafa verid gerdar dyrarannsoknir a aexlun med storkupaetti VIII. bar sem dreyrasyki A er mjog
sjaldgeef hja konum er reynsla vardandi notkun storkupattar VIII hja barnshafandi konum og konum
med born a brjosti ekki til stadar. Storkupatt VIII @tti pvi adeins ad nota 4 medgongu eda samhlida
brjostagjof ef pad er greinilega naudsynlegt.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

ADYNOVI hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggi

Ofnzmi eda ofnaemisvidbrogd (sem geta verid ofsabjugur, bruna- og stungutilfinning & inndeelingarstad,
hrollur, rodi, utbreiddur ofsakladi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur, svefnhofgi, 6gledi, 6roi,
hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst og 6nghlj6d) hafa mjog sjaldan komid fram en geta
i sumum tilfellum proast i alvarlegt bradaofnami (p. 4 m. lost).

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) getur komid fram hjé sjuklingum med dreyrasyki A sem fa
medferd meo storkupzetti VIIL, par 4 medal med ADYNOVI. Ef slik motefni myndast mun astandid
lysa sér sem 6fullnaegjandi klinisk svorun. I slikum tilvikum er mzlt med pvi ad hafa samband vid
sérhefoa blaedaramiodstdd (sja kafla 5.1).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi ADYNOVI var metid hja 365 sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A sem hofou adur fengid
medferd (storkupattur VIII var minna en 1% af edlilegum gildum). Sjuklingarnir fengu a.m.k. einn
skammt af ADYNOVI i 6 fjolsetra, framsynum opnum rannsoknum sem er lokid og 1 1 kliniskri
rannsokn sem enn er i gangi.

Taflan hér ad nedan er sett fram samkvaemt MedDRA liffeeraflokkunarkerfinu (SOC og videigandi heiti).
Tioni hefur verid skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10); algengar (=1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>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 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdognum). Innan tioniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Tafla 2: Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verio um vio notkun ADYNOVI

MedDRA
flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir Tioni
BI160 og eitlar Homlun & storkupeetti VIII | Sjaldgeefar (sjiklingar sem
hafa fengid medferd aour)*
Onamiskerfi Ofnami Sjaldgeefar
Bradaofnemisvidbrogd™* | Tioni ekki pekkt
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar
Sundl Algengar
Augu Bl60sokn 1 auga Sjaldgeefar
Adar Andlitsrodi Sjaldgeefar
Meltingarfzari Nidurgangur Algengar
Ogledi Algengar
Hud og undirhtid Utbrot Algengar
Kladautbrot Sjaldgaefar
Ofsakladi Algengar
Rannsoknanidurstddur Fj6lgun raudkyrninga Sjaldgeefar
Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerda | Innrennslistengd vidbrogd | Sjaldgafar

* Tioni er byggo a rannsoknum med 6llum lyfjum meo storkupeetti VIII sem toku til sjuklinga med
alvarlega dreyrasyki A.

Tidni sem synd er var reiknud ut med hlidsjon af 6llum aukaverkunum, tengdum og
otengdum.

** Aukaverkun sem hefur komid fram vid eftirlit eftir markadssetningu.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ofncemi

Ofnzmi sem fram kom voru vaeg og skammvinn ttbrot hja einum 2 ara gdmlum sjuklingi sem hafdi
fengid utbrot adur i tengslum vid medferd med ADYNOVL

Born

Talid er a0 tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu pau somu og hja
fullordnum.Oryggi ADYNOVI var metid hja 38 patttakendum < 6 ara og 34 patttakendum 6 til
<12 éara, par sem medferdardagarnir (ED) voru annars vegar 2.880 og hins vegar 2.975.

Medalaldurinn (stadalfravik) var annars vegar 3,3 ar (1,55) og hins vegar 8,1 ar (1,92).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin einkenni hafa verid skrad vegna ofskdmmtunar radbrigdastorkupattar VIII.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: blaedingarlyf, storkupattur VIII, ATC-flokkur: BO2BDO02.

Storkufléttan storkupattur VIII/von Willebrands samanstendur af tveimur sameindum (storkupeetti VIII
og von Willebrands-storkupeetti) sem hafa 6lika lifedlisfredilega verkun. bPegar sjuklingum med
dreyrasyki er gefid lyfio 1 &d binst storkupattur VIII vid von Willebrands-storkupatt i blodras
sjuklingsins. Virkjadur storkupattur VIII verkar sem fylgipattur fyrir virkjadan storkupatt IX vid ad
hrada umbreytingu storkupattar 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 kyntengdur sjukdomur, par sem truflun verdur & blodstorknun vegna
minnkads magns af storkupeetti VIII:C sem leidir til mikilla bleedinga inn i 1idi, vddva eda innri liffeeri,
ymist sjdltkrafa eda vegna &dverka sem orsakast af 6hdppum eda skurdadgerdum. Storkupattur VIII
hakkar i plasma pegar gefin er uppbdtarmedferd, pannig ad timabundin leidrétting verdur

a storkupattarskortinum og tilhneiging til bleedinga minnkar.

Rurioctocog alfa pegdl er pegyleradur manna storkupattur VIII, framleiddur med radbrigdaerfdataeknimed
lengdan helmingunartima.Rurioctocog alfa pegoél er samgild samtenging octocog alfa sem
samanstendur af 2.332 amindsyrum og polyetylenglykol (PEG) hvarfefnis (medalpyngd molmassa
(MW) 20 kDa). Verkun rurioctocog alfa pego6ls er afleidd fra octocog alfa, sem er framleitt med
radbrigda erfdateeckni med frumulinu ur eggjastokkum kinverskra hamstra. Octocog alfa er sidan
samtengt vid PEG-hvarfefnid. PEG-hlutinn er samtengdur vid octocog alfa til ad auka
helmingunartimann i plasma.

Verkun og 6ryggi

Oryggi, verkun og lyfjahvorf ADYNOVI voru metin 1 fjdlsetra, opinni, framsynni kliniskri lykilrannsokn
sem bar saman verkun fyrirbyggjandi medferdar sem gefin var tvisvar i viku og verkun medferdar sem
gefin var eftir porfum asamt pvi ad meta blodstodvandi verkun i medhdndlun bladingartilfella. Alls
fengu 137 karlkyns sjuklingar (12 til 65 ara) med alvarlega dreyrasyki A sem hofdu adur fengid ad
minnsta kosti eitt innrennsli af ADYNOVI. Tuttugu og fimm af patttakendunum 137 voru unglingar
(12 til undir 18 ara).

Oncemissvorun

Enginn peirra einstaklinga sem tok patt 1 einni eda fleiri af 6 kliniskum rannséknum sem lokid er hja
sjuklingum sem adur héfou fengid medferd myndudu vidvarandi hlutleysandi motetni (hemla) gegn
storkupeetti VIII sem namu > 0,6 BU/ml (byggt 4 Nijmegen-afbrigdi af Bethesda-profinu). Einn
sjuklingur myndadi skammvinnan hemil gegn storkupeetti VIII vid laegstu mork jakvaedni (0,6 BU) vid
fyrirbyggjandi medferd 4 einstaklingsgrundvelli par sem midad var ad pvi ad halda gildum
storkupattar VIII & bilinu 8-12%.

Bradabirgdaskyrslur um 9 tilvik myndunar hemla gegn storkupeetti VIII i tengslum vid medferd med
ADYNOVI barust ur yfirstandandi rannsokn 4 sjuklingum < 6 ara med alvarlega dreyrasyki A sem
ekki h6fou fengid medferd adur.

Fyrirbyggjandi medferd

batttakendur fengu annadhvort fyrirbyggjandi medferd (n = 120) med ADYNOVI i skdommtunum
40-50 a.e. 4 hvert kg likamspyngdar tvisvar i viku eda medferd eftir porfum (n = 17) med ADYNOVI
i skommtunum 10-60 a.e. & hvert kg likamspyngdar yfir 6 manada timabil. Midgildi tima milli
skammta var 3,6 dagar og medalskammturinn (stadalfravik) var 48,7 (4,4) a.e./kg. Hundrad og atjan
af 120 (98%) patttakenda sem fengu fyrirbyggjandi medferd fengu afram pann skammt sem meelt var
med 1 upphafi 4n pess ad adlaga pyrfti skammta, og hja 2 patttakendum var skammtur fyrirbyggjandi
meodferdar aukinn i 60 a.e./kg vegna bladingar 1 marklidi (target joints).
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{ pydinu sem fékk skammtadzetlun samkvaemt rannséknaraztlun(e. protocol specific dosing
requirements) fékk alls 101 patttakandi fyrirbyggjandi lyfjagjof tvisvar i viku og 17 patttakendur fengu
timabundna medferd eftir porfum. Bladingartidni 4 arsgrundvelli (ABR) hja peim sem fengu medferd
eftir porfum var ad midgildi 41,5 1 samanburdi vid 1,9 hja peim sem fengu fyrirbyggjandi medferd
tvisvar i viku. Tioni lidbleedinga & arsgrundvelli (Q1 ; Q3) hja peim sem fengu medferd eftir pérfum
var ad midgildi 38,1 (24,5; 44,6) 1 samanburdi vid 0,0 (0,0; 2,0) hja peim sem fengu fyrirbyggjandi
medferd og midgildi sjalfkrafa bledinga 4 arsgrundvelli var 21,6 (11,2; 33,2) hja peim sem fengu
meodferd eftir pérfum, i samanburdi vio 0,0 (0,0; 2,2) hja peim sem fengu fyrirbyggjandi medferd.
Nidurstddur heildargreiningar & pydi voru svipadar og fyrir pydid sem fekk skammtaazetlun samkvaemt
rannsOknaraetlun. Hafa skal 1 huga ad ekki er heegt ad bera saman bleedingationi a arsgrundvelli milli
mismunandi péttni storkupatta og milli 6likra kliniskra rannsokna.

[ peim hopi sem fékk fyrirbyggjandi medferd komu engin bladingartilfelli upp hja fjérutiu

af 101 patttakanda (40%), 58 af 101 patttakanda (57%) fengu engar lidbledingar

og 58 af 101 patttakanda (57%) fengu engar sjalfsprottnar bleedingar. Allir patttakendur i hdpnum sem
fékk meoferd eftir porfum fengu bledingartilfelli, par 4 medal lidblaedingu eda sjalfsprottna bledingu.

Medhondlun bledingartilfella

Alls voru 518 bladingartilfelli medhdndlud med ADYNOVI hja pydinu sem fékk skammtadaetlun
samkvemt rannsoknardetlun. Af pessum tilfellum attu 361 bladingartilfelli (n=17 patttakendur) sér
stad 1 hopnum sem fékk medferd eftir porfum og 157 (n=61 patttakendur) i hdpnum sem fékk
fyrirbyggjandi medferd. Hja pydinu sem fékk skammtadetlun samkvaemt rannsoknarazetlun var
midgildi lyfjaskammts sem gefinn var vid hvert bleedingartilfelli 32,0 (fjérdungssponn (IQR): 21,5)
a.e. 4 hvert kg likamspyngdar. I heildina nadist stjorn 4 95,9% bladingartilfella med 1 til 2 innrennslum
og stjorn nadist a 85,5% bladingartilfella med adeins 1 innrennsli. Af pessum 518 bledingartilfellum
voru viobrogd vid medferd med ADYNOVI metin sem mjog god (alger verkjastilling og engin
bleding sjdanleg eftir stakt innrennsli) eda god (greinileg verkjastilling og/eda minni bleding eftir
stakt innrennsli) hja 96,1%.

Born < 12 ara

Alls toku 66 sjuklingar med alvarlega dreyrasyki A sem hofou fengid medferd adur patt 1 rannsokninni
4 bornum (32 patttakendur yngri en 6 ara og 34 patttakendur 4 aldrinum 6 til 12 ara). Fyrirbyggjandi
skammtadaetlun var 40 til 60 a.e./kg af ADYNOVI tvisvar i viku. Medalskammtur (stadalfravik)

var 54,3 (6,3) a.e./kg og midgildi 4 tidni innrennsla & viku var 1,87. Midgildi blaedingartilfella

a arsgrundvelli var 2,0 (fjoroungssponn: 3,9) hja patttakendunum 65 sem fengu skammtaaatlun
samkvemt rannsoknaraetlun, og midgildi sjalfsprottinna blaedingartilfella og lidbledinga

4 arsgrundvelli var 0 (fjordungssponn: 1,9). T peim hopi sem fékk fyrirbyggjandi medferd komu engin
bleedingartilfelli upp hja tuttugu og fjorum af 65 patttakendum (37%), 47 af 65 patttakendum (72%)
fengu engar lioblaedingar og 43 af 65 patttakendum (66%) fengu engar sjalfsprottnar blaedingar.

Af 70 bledingartilfellum sem fram komu i rannsokninni 4 sjuklingum & barnsaldri var haegt ad medhondla
82,9% peirra med 1 innrennsli og 91,4% med 1 eda 2 innrennslum. I 63 af 70 bladingartilfellum
(90,0%) var stjornun blaedingar metin sem mjog go0 (alger verkjastilling og engin bleding sjaanleg
eftir stakt innrennsli) eda god (greinileg verkjastilling og/eda minni blaeding eftir stakt innrennsli).

Fyrirbyggjandi medfero (fyrir skurdadgerd)

Alls var 21 stor skurdadgerd og 5 minnihattar skurdadgerdir framkvamdar og metnar

hja 21 einstokum pétttakanda i rannsokn & skurdadgerdum. Pegar um stora skurdadgerd var ad reda
var hledsluskammturinn fyrir adgerd & bilinu 36 a.e./kg til 109 a.e./kg (midgildi: 63 a.e./kg) og
heildarskammtur sem gefinn var eftir adgerd var a bilinu 186 a.e./kg til 1.320 a.e./kg

(midgildi: 490 a.e./kg). Midgildi heildarskammts sem gefinn var vegna storra skurdadgerda

var 553 a.e./kg (bil: 248-1.394 a.e./kg) og midgildi heildarskammts vegna minnihattar skurdadgerda
var 106 a.e./kg (bil: 76-132 a.e./kg).
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Blodstodvandi verkun i adgerd var metin sem mjog go6d (blédtap minna en eda jafnt og pad sem buiast
meetti vid pegar sama adgerd vari gerd a sjuklingi sem ekki er med dreyrasyki, og porf 4 gjof
bloohluta minni en eda svipud og buast maetti vio hja sjuklingi sem ekki er med dreyrasyki)

i 6llum 26 skurdadgerdunum (21 storri og 5 minnihattar). Midgildi (IQR) blodtaps vid storar
baklunaradgerdir (n = 14) var 10,0 (20,0) ml samanborid vid medalblodtap sem buast meetti vid
(n=14) sem var 150,0 (140,0) ml.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kr6fu um ad lagdar séu fram nidurstodur tr rannséknum
4 ADYNOVI hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd 4 medfeddum skorti
a storkupeetti VIII. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum.

Fyrirbyggjandi langtimamedferd hja bornum og fulloronum patttakendum

Langtimadryggi og -verkun ADYNOVI sem fyrirbyggjandi medferd og medferd vid bledingarkdstum
var metin hja 216 bornum og fullordnum med alvarlega dreyrasyki A sem hofou adur fengid medferd.
bessir einstaklingar hfou annadhvort adur tekid patt i 60rum rannsoknum 4 ADYNOVI eda hofou
ekki adur fengid ADYNOVI. [ medferdarhopnum fengu patttakendur fastan skammt tvisvar { viku,

40 til 50 a.e./kg ef peir voru > 12 4ra en 40 til 60 a.e./kg ef peir voru < 12 ara. Skammturinn var
adlagadur upp 1 80 a.e./kg tvisvar i viku ef porf var a til ad vidhalda laggildi storkupattar VIII > 1%.
batttakendur sem kusu einstaklingsmidada fyrirbyggjandi medferd (snidna ad lyfjahvorfum), fengu allt
a0 80 a.e./kg i hverju innrennsli ad minnsta kosti tvisvar i viku, sem midadi ad pvi ad halda laggildi
storkupattar VIII > 3%. Blaedingationi 4 arsgrundvelli eftir fyrirbyggjandi skammtaazetlun,
bleedingastadur og orsdk kemur fram 1 t6flu 3.

Tafla 3: Blaedingationi 4 arsgrundvelli (ABR) eftir fyrirbyggjandi skammtaizetlun
(meodferdoarhopur (ITT))

Tvisvar i viku A 5 daga fresti A 7 daga fresti Snidid ad
Blzedingastadur og orsok (N=186) (N=56) (N=15) lyfjahvorfum?
(N=25)
Medaltal
[Punktmat - 95% oryggisbil]
Alls 2,2[1,85-2,69] | 2,1[1,54-2,86] | 2,7[1,44-5,20] | 2,6[1,70 - 4,08]
i lid 1,2[0,96-1,58] | 1,1]0,81-1,55] | 2,0[0,90-4,62] | 1,4[0,91-2,17]
Sjélfkrafa 1,2[0,92-1,56] | 1,3[0,87-2,01] | 1,8[0,78-4,06] | 1,0[0,54-1,71]

Punktmat og 95% oryggisbil fengin fra almennu linulegu likani sem samsvarar neikveedri tvilioa dreifingu med logaritmiskri tengilvirkni
(e. logarithmic link function).

batttakendur sem fa skammta samkveemt fleiri en einni skammtadcetlun eru teknir med i samantekt fyrir margar skammtadcetlanir.

A vid um alla patttakendur § rannsékninni (fullordnir og born < 18 dra) vid skammtadcetlun tvisvar i viku og skammtadcetlun sem snidin
var ad lyfjahvérfum. Engir patttakendur < 12 ara fengu skammta a 5 og 7 daga fresti.

ITT = medferdarhopur (intent to treat)

N = fjoldi patttakenda i greiningunni

¢ Markgildi laggilda virkni storkupattar VIII >3% af edlilegum gildum

Hafa skal i huga ad ekki er hagt ad bera saman bladingationi 4 arsgrundvelli milli mismunandi péttni
storkupatta og milli 6likra kliniskra rannsdkna.

Langtima bl6dstédvandi verkun var metin i 910 blaedingarkdstum par sem medferd var veitt med
ADYNOVI og i 88,5% allra blaedingarkasta var verkunin metin sem framurskarandi eda god. { 61lum
aldurshépum voru > 85% medferda vid blaedingum metin sem framurskarandi eda god, badi pegar um
fastan skammt var ad reda og vid skammtadatlun sem snidin var ad lyfjahvorfum. Meirihluti
bledingarkasta var medhondladur med einu (74,0%) eda tveimur (15,4%) innrennslum.

PROPEL-rannsoknin a fyrirbyggjandi medfero a einstaklingsgrundvelli hjd unglingum og fulloronum
patttakendum

Oryggi og verkun ADYNOVI var metin i framsynni slembiradadri opinni fjélsetra rannsékn yfir
12-manada medferdartimabil hja 121 unglingi (115 slembirdéudum) (12-18 ara) og fullordnum med
alvarlega dreyrasyki A sem adur hofou fengio medferd. [ rannsokninni voru bornar saman tvenns
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konar skammtadetlanir ADYNOVI sem téku mid af lyfjahvorfum og midudu annars vegar ad
markgildi storkupattar VIII ad laggildi 1-3% (N=57) (lyfid gefid tvisvar i viku) og hins vegar ad
laggildi 8-12% (N=58) (lyfi0 gefid annan hvern dag). Metid var hlutfall patttakenda sem nadu
bleedingationinni 0 & arsgrundvelli 4 seinna 6-manada rannsoknartimabilinu.

Fyrirbyggjandi skammtar sem gefnir voru annars vegar laggildishopnum 1-3% og hins vegar
laggildishopnum 8—12% voru ad jafnadi 3.866,1 a.e./kg a ari [medalfjoldi (stadalfravik)
innrennsla/viku = 2,3 (0,58)] og 7.532,8 a.e./kg a ari [(medalfjoldi (stadalfravik) innrennsla/viku =
3,6 (1,18)], 1 somu r80. Eftir skammtaadlogun 4 fyrra 6-ménada timabilinu sem fyrirbyggjandi
medferd var gefin voru midgildi laggildis (byggo a einsstigs storkuprofi og framreiknud til loka
aztlads hlés milli innrennsla) 4 seinna 6-manada timabilinu 4 bilinu 2,10 a.e./dl til 3,00 a.e./dl i
laggildishépnum 1-3%, og a bilinu 10,70 a.e./dl til 11,70 a.e./dl i laggildishopnum 8-12%, sem syndi
fram 4 ad skommtun samkvaemt pessum tveimur fyrirbyggjandi skammtadetlunum negdi almennt til
ad na og vidhalda eskilegu laggildi storkupattar VIII.

Adal endapunktur rannséknarinnar, hlutfall patttakenda sem voru med blaedingartionina 0 &
arsgrundvelli 4 seinna 6-ménada timabilinu, nadist ekki hja medferdarhépnum (p=0,0545) en nadist
hja peim patttakendum sem fylgdu rannséknardetlun (p=0,0154). Hlutfall slembiradadra patttakenda
par sem heildarblaedingationi 4 arsgrundvelli, heildartioni sjalfkrafa bleedinga 4 arsgrundvelli og
heildartioni sjalfkrafa bleedinga i 1id & arsgrundvelli (AJBR) var 0 4 seinna 6-manada
rannsoknartimabilinu er sett fram i t6flu 4.

Tafla 4: Blaedingationi 4 arsgrundvelli (ABR) = 0, seinna 6-manada rannsoknartimabilio

Hlutfall patttakenda 4an blaedinga i 6 manudi
[Punktmat - 95% oryggisbil]
Meoferdarhopur
Laggildi 1-3% (N=57) Laggildi 8-12% (N=58)
Heildar ABR=0 0,421 [0,292; 0,549] 0,621 0,491, 0,750]
Sjalfkrafa ABR=10 0,596 [0,469; 0,724] 0,760 [0,645; 0,875]
Sjalfkrafa AJBR=0 0,649 [0,525; 0,773] 0,850 [0,753; 0,947]

ABR = bleedingationi a arsgrundvelli. AJBR = tioni bleedinga i lid a arsgrundvelli.
Bleedingationi a darsgrundvelli akvoroud med pvi ad deila fjolda bleedinga med athugunartimabili i arum.

Hlutfall patttakenda 4an blaedinga i 6 manudi
[Punktmat - 95% oryggisbil]

Pbatttakendur sem fylgdu rannséknarazetlun
Laggildi 1-3% (N=52) Laggildi 8-12% (N=43)
Heildar ABR=0 0,404 [0,270; 0,549] 0,674 [0,515; 0,809]
Sjalfkrafa ABR =0 0,596 [0,451; 0,730] 0,814 [0,666; 0,916]
Sjalfkrafa AJBR =0 0,654 [0,509; 0,780] 0,907 [0,779; 0,974]

ABR = bleedingationi a darsgrundvelli. AJBR = tioni bleedinga i lid 4 drsgrundvelli.

batttakendur sem fylgdu rannsoknardcetlun = allir pdtttakendur sem luku seinna 6-mdnada timabilinu af fyrirbyggjandi medfero dn
pess ad upp kcemu mikil fravik fra rannsoknardcetluninni sem hefou ahrif a niourstéour rannséknarinnar.

Bleedingationi d arsgrundvelli akvoroud med pvi ad deila fjolda bleedinga med athugunartimabili i drum.

Hafa skal i huga a0 ekki er hagt ad bera saman bladingationi 4 arsgrundvelli milli mismunandi péttni
storkupatta og milli 6likra kliniskra rannsdkna.

Heildarblaedingationi a arsgrundvelli, heildartioni sjalfkrafa bleedinga & arsgrundvelli, og heildartioni
sjaltkrafa bleedinga 1 li0 & arsgrundvelli 4 seinna 6-méanada rannsoknartimabilinu er sett fram i toflu 5.

Tafla 5: Blaedingationi 4 arsgrundvelli, seinna 6-manada rannséknartimabilio

(Meoferdarhépur)
Laggildi 1-3% (N=57) Laggildi 8-12% (N=53)
ik g Medaltal sk g Medaltal
Midgildi (stadalfrvik) Midgildi (stadalfravik)
Heildar ABR 2,0 3,6 (7,5) 0,0 1,6 3,4)
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Sjalfkrafa ABR 0,0 2,5 (6,6) 0,0
Sjalfkrafa AJBR 0,0 2,0 (6,4) 0,0

ABR = bleedingationi a darsgrundvelli. AJBR = tioni bleedinga i lid d drsgrundvelli.

Bleedingationi a drsgrundvelli akvoroud med pvi ad deila fjolda bleedinga med athugunartimabili i arum.
Patttakendur sem fylgdu rannséknarazetlun

0,7 (L7
0,5 (1,7)

Laggildi 1-3% (N=52) Laggildi 8—12% (N=43)
ik e Medaltal ik 1 Medaltal
Midgildi (stadalfravik) Midgildi (stadalfravik)
Heildar ABR 2.0 2.4(32) 0,0 2,1 (42)
Sjélfkrafa ABR 0,0 1,6 (2,6) 0,0 0.8 (2,4)
Sialfkrafa AJBR 0,0 1,0 (1,8) 0,0 0.7 2.2)

ABR = bleedingationi a arsgrundvelli. AJBR = tioni bleedinga i lio a arsgrundvelli.

Dbatttakendur sem fylgdu rannsoknardcetlun = allir patttakendur sem luku seinna 6-manada timabilinu af fyrirbyggjandi medferd an pess
ad upp keemu mikil fravik fra rannséknardcetluninni sem hefdu ahrif a nidurstédur rannséknarinnar.

Bleedingationi a arsgrundvelli akvordud med pvi ad deila fiolda bledinga med athugunartimabili i arum.

Alls voru 242 bledingar hja 66 patttakendum medhdondladar med ADYNOVI; 155 bledingar hja

40 patttakendum 1 laggildishopnum 1-3% og 87 bladingar hja 26 patttakendum i laggildishopnum
8-12%. Meirihluti bledinga (86,0%, 208/242) var medhdndladur med einu eda tveimur innrennslum;
og medferd bledingar vid lok bledingarkasts var metin framurskarandi eda goo vid 84,7% (205/242)
blaedinga.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf ADYNOVI voru metin i vixlrannsdékn med octocog alfa hja 26 patttakendum (18 fullordnir
og 8 unglingar), par sem 22 patttakendur (16 fullordnir og 6 unglingar) fengu 6 manada medferd med
ADYNOVIL. Virkni storkupattar VIII var meld med einsstigs storkuprofi og med litmyndunarprofi.

ADYNOVI er med 1,4 til 1,5-falt lengri helmingunartima samanborid vid manna storkupatt VIII
(octocog alfa) sem er framleiddur med radbrigdaerfdataekni, hja unglingum og fullordnum samkvemt
einsstigs storkuprofi og litmyndunarprofi, 1 peirri 160. Einnig kom 1 1j6s aukin medalutsetning (AUC)
og minni uthreinsun samanborid vid modursameindina octocog alfa. Stigvaxandi heimtur (incremental
recovery) voru samberilegar hja bAdum lyfjunum. Breytingar 4 lyfjahvarfabreytum voru svipadar hja
fullordnum patttakendum i rannsdkninni og unglingunum, og einnig voru par svipadar i badi einsstigs
storkuprofinu og litmyndunarprofi med hvarfefni.

Lyfjahvorf hja bornum

Lyfjahvarfabreytur sem reiknadar voru tt hja 39 patttakendum yngri en 18 ara (medferdarhépur) eru
adgengilegar hja 14 bérnum a aldrinum 2 til 6 ra, hja 17 bérnum 4 aldrinum 6 til 12 ara og

hja 8 unglingum 4 aldrinum 12 til < 18 éra. Lenging helmingunartimans hja boérnum var 1,3 til 1,5-fold
pegar notast var vid badi profin, einsstigs storkuprofid og litmyndunarpréfid. Hja bérnum yngri

en 12 ara var medaltuthreinsun ADYNOVI (midad vid likamspyngd) herri og medalhelmingunartimi
styttri heldur en hja fullordnum.

Naudsynlegt kann ad vera ad nota sterri skammt hja bornum yngri en 12 4ra, sja kafla 4.2.
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Tafla 6: Lyfjahvarfabreytur par sem litmyndunarpro6fio er notad (reiknad medaltal £

stadalfravik)
ADYNOVI ADYNOVI ADYNOVI ADYNOVI
Fulloronir Unglingar Born Born
. (18 ara og eldri) (12-18 ara) (6-12 ara) (<6 ara)
Lyfjahvarfabreytur N=18 N=8 N=17 N=14
Skammtur: Skammtur: Skammtur: Skammtur:
45 £ 5 a.e./kg 45 £ 5 a.e./kg 50 +10 a.e./kg 50 £ 10 a.e./kg
Lyfjahvarfagreining Lyfjahvarfagreining a pydi

Ger0 rannsoknar

a einstaklingsgrundvelli
me0 fullri synatoku®

med strjalum synatokum®

{ﬁl;ﬁl]lelmlngunanlml 15,01 +3.89 13,80+ 4,01 11,93 +£2,58 12,99 + 8,75
MRT [Klst.] 19,70 £+ 5,05 17,73 + 5,44 17,24+ 3,73 18,74 + 12,60
CL [ml/(kg-klst.)]¢ 2,16 £0,75 2,58 +£0,84 2,80 £ 0,67 3,49 +£1.21
Stigvaxandi heimtur 2,87 +£0,61 2,34 £ 0,62 na‘ na‘
[(a.e./d])/(a.e./kg)] (2,19 +0,40) (1,90 £ 0,27)
AUCo.ns 2.589 + 848 1.900 + 841 2259+ 514 2.190+1 593
[a.e.-klst./d]]
Vss [dl/kg] 0,40 + 0,09 0,54 +0,22 0,46 + 0,04 0,54 +£0,03
145+ 29 117 +28 na‘ na‘
Cmax [a.e./d]] (130 + 24) (117 = 16)

Skammstafanir: Cmax: hamarks merkjanleg virkni; AUC: flatarmal undir (blodpéttni)ferli; MRT:
medaldvalartimi (e. mean residence time); CL: uthreinsun; V: dreifingarrammal vid jafnvegi,
adlagad a0 likamspyngd,
@ Lyfjahvarfagreining a einstaklingsgrundvelli med 12 blodsynum sem tekin voru eftir innrennsli.

b

aaetlun.

NA, a ekki vid, par sem stigvaxandi heimtur 0g Cax hja bérnum var metid med

Likan fyrir lyfjahvorf pydis med 3 blédsynum sem tekin voru eftir innrennsli eftir slembiradadri

lyfjahvarfagreiningu & einstaklingsgrundvelli. Nidurstodur fyrir stigvaxandi heimtur og Cpax
sem akvardadar voru med lyfjahvarfagreiningu 4 einstaklingsgrundvelli eru syndar i sviga.

d Uthreinsunargildid 12,18 ml/(kg-klst.) fyrir patttakanda 122.001 i aldurshopnum 12 til < 18 4ra
var ekki tekid med i greininguna 4 uthreinsun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja Cynomolgus 5pum, kom

frymisbolumyndun (vacuolation)i nyrum fram hja tveimur dyrum i midskammtahépnum (350 a.e./kg).
Frymisbolumyndunin hafoi ekki gengid til baka eftir 2 vikur. Ekki er vitad hvada pydingu pessi

frymisbolumyndun i nyrum sem kom fram i forklinisku rannsokninni hefur fyrir menn.

Forkliniskar upplysingar eru takmarkadar vid 1 manadar titsetningu og engar rannsoknir 4 ungum
dyrum voru gerdar med ADYNOVI. Af peim sokum var ekki haegt ad alykta um hugsanlega dhzaettu
vegna uppsofnunar PEG-hvarfefnisins 1 ymsum vefjum/lifferum sem skipta mali hvad vardar langtima
notkun ADYNOVI hja bérnum.

Engar rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum eda eiturverkunum

4 exlunhafa verid gerdar med ADYNOVL
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6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Mannitol (E421)

Trehaldsatvihydrat

Histidin

Glutapion

Natriumklorio
Kalsiumklorid dihydrat (E509)

Tris(hydroxymetyl)aminémetan
Polysorbat 80 (E433)

Leysir
Vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem ekki hafa verid gerdar rannsoknir
a samrymanleika.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

2 ar.

Adur en lyfid er opnad ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 30°C) { eitt 3 manada timabil. Skrifa

a lokadagsetningu3manada geymslutimabilsins vid stofuhita & lyfjadskjuna. Pessi dagsetning ma aldrei
vera sidar en fyrningardagsetningin sem tilgreind er 4 ytri umbadunum. [ lok timabilsinsma ekki setja
lyfid aftur i kaeli heldur skal pad annadhvort notad eda pvi fargad.

Eftir blondun

Synt hefur verid fram 4 ad efna- og edlisfredilegur stodugleiki helst dbreyttur 1 3 kist. vid hitastig allt
a0 30°C. Fra orverufradilegu sjonarmioi skal nota lyfid strax nema adferdin sem notud er vid blondun
lyfsins utiloki haettu 4 drverumengun. Ef 1yfid er ekki notad tafarlaust, er geymslutimi vid notkun og
geymsluadstedur 4 4byrgd notanda. Ma ekki geyma i keli.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

ADYNOVI med BAXJECT II Hi-Flow teeki: Geymid hettuglasid i ytri umbuadum til varnar gegn ljdsi.

ADYNOVI i BAXJECT I kerfi: Geymid innsigludu pynnupakkninguna i ytri umbudum til varnar
gegn ljosi.

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

Hettuglas ur gleri af gerd I, lokad med tappa ur klorobutylgimmii, inniheldur 250a.e., 500 a.e. eda
1.000 a.e.af stungulyfsstofni.

Hettuglas ur gleri af gerd I, lokad med tappa ur klorobutyl- eda bromobutylgummii, inniheldur 2 ml af
vatni fyrir stungulyf.

Lyfid kemur i einni af eftirfarandi samsetningum:

- ADYNOVI med BAXJECT II Hi-Flow teeki: Hver pakkning inniheldur hettuglas med
stungulyfsstofni, hettuglas med leysi og taeki til blondunar (BAXJECT II Hi-Flow).

- ADYNOVI i BAXJECT III -kerfi: { hverri pakkningu er BAXJECT III kerfi i innsigladri
pynnupakkningu medhettuglasinu med stungulyfsstofninum og hettuglasinu med leysinum
samansettu til blondunar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Skoda skal blandada lyfid me0 tilliti til agna og mislitunar 4dur en pad er gefid. Lausnin a ad vera ter
eda litid eitt opallysandi. Ekki ma nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Blondud lausn er med syrustig fra 6,7 til 7,3. Osmdlalstyrkurinn er > 380 mOsmol/kg.

Undirbuningur og blondun med BAXJECT II Hi-Flow takinu

Vid blondun skal eingdngu nota hettuglasid med leysinum og bléndunarteekid sem fylgir

i pakkningunni.

1. Vidhafio smitgat (hrein vinnubrogd) vid blondun lyfsins og vinnid a sléttu yfirbordi.

Latid hettuglosin med stungulyfsstofninum og leysinum na stofuhita (& milli 15°C

og 25°C) fyrir notkun.

Takid plastlokin af hettugldsunum med stungulyfsstofninum og leysinum.

Hreinsid gimmitappa hettuglassins med sprittklut og 14tid porna fyrir notkun.

5. Opnid umbudirnar med BAXJECT II Hi-Flow tekinu med pvi ad draga lokid af 4n pess
a0 snerta innri hlutann (mynd A). Takid tekid ekki ur umbudunum.

6. Snuid umbtdunum vid. Prystid beint nidur til ad gleeri plastoddurinn fari alveg 1 gegnum
gummitappann 4 hettuglasinu med leysinum (mynd B).

7. Takid 1 branir umbudanna og dragid umbudirnar af BAXJECT II Hi-Flow tekinu
(mynd C). Ekki fjarleegja blau hettuna af BAXJECT II Hi-Flow taekinu. Snertid ekki
fjolublaa plastoddinn.

8. Snuid kerfinu vid pannig ad hettuglasid med leysinum er ofan a. Setjid fjolublaa
plastoddinn sndggt alla leid inn i tappann 4 hettuglasinu med stungulyfsstofninum med
pvi ad prysta beint nidur (mynd D). Leysirinn er dreginn inn 1 hettuglasid med
stungulyfsstofninum vegna loftteemis.

9.  Snuid varlega par til stofninn er algjorlega uppleystur. Ma ekki geyma i kali eftir blondun.

W

Mynd A Mynd B Mynd C

32



Mynd D Mynd E Mynd F

Lyfjagjof
. Skodid blondudu lausnina fyrir gjof med tilliti til agna og litabreytinga.
o Blandada lausnin er taer og litlaus.
o Ekki nota lausnina ef agnir eda litabreytingar sjast.
. Gefi0 lausnina eins fljott og heaegt er en i sidasta lagi 3 klukkustundum eftir blondun.
Adferd vid gjof

1. Fjarlegio blau hettuna af BAXJECT II Hi-Flow taekinu (mynd E). EkKki draga loft inn
i sprautuna. Tengio sprautuna vid BAXJECT II Hi-Flow takid. Malt er med pvi ad nota
sprautu med Luer-lesingu.

2. Snuid kerfinu vid (hettuglasid med stungulyfsstofninum & ad vera ofan 4). Dragio lyfjablonduna
upp 1 sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega ut (mynd F).

3. Aftengid sprautuna; setjid videigandi nal & hana og deelid lyfinu i blaeed. Ef sjuklingur 4 ad fa
meira en eitt hettuglas af ADYNOVI ma draga innihaldid ar mérgum hettugldsum upp 1 sému
sprautu.

Nota parf nytt BAXJECT II Hi-Flow teeki til ad blanda hvert hettuglas med ADYNOVI vid

leysinn.
4, Gefi0 1yfio 4 allt ad 5 minttum (hamarks innrennslishradi 10 ml & minutu).

Eindregid er melt med pvi ad 1 hvert skipti sem sjuklingi er gefid ADYNOVI sé nafn og lotunimer
lyfsins skrad. A hettuglosum med stungulyfsstofni eru merkimidar sem heegt er a0 fletta af.

Blondun med BAXJECT III kerfinu

Notid ekki ef lokid & pynnupakkningunni er ekki fullkomlega pétt

1. Ef lyfid er enn geymt i keeli skal taka innsiglada pynnupakkninguna (inniheldur hettuglés med
stungulyfsstofni og leysi dsamt blondunarkerfi) ur keeli og leyfa henni ad na stofuhita
(A milli 15°C og 25°C).

2. bvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.
3. Opnid ADYNOVI-pynnuna med pvi ad draga lokid af. Takid BAXJECT III kerfio ur
pynnupakkningunni.

4. Setjid hettuglasid med stungulyfsstofninum 4 slétt yfirbord pannig ad hettuglasid med leysinum
s¢ ofan 4 (mynd 1). Hettuglasid med leysinum er med blarri rond. Ekki fjarleegja blau hettuna
strax (kemur fram sidar i pessum leidbeiningum).

5. Haldid med annarri hendinni um hettuglasid med stungulyfsstofninum i BAXJECT III kerfinu
og prystid péttingsfast ofan a hettuglasid med leysinum med hinni hendinni, par til kerfio
smellur saman og leysirinn flaedir nidur i hettuglasid med stungulyfsstofninum (mynd 2). Hallid
ekki kerfinu fyrr en allur leysirinn er runninn yfir i hitt hettuglasid.

6. Gangid ur skugga um ad allur leysirinn hafi runnid yfir 1 hitt hettuglasid. Sntid lausninni
varlega par til allt er uppleyst (mynd 3). Gangio ur skugga um ad duftio sé leyst upp ad fullu,
annars er hatta a ad ekki komist 61l blandada lausnin i gegnum siuna. Lyfid leysist hratt upp
(yfirleitt & innan vid 1 minttu). Eftir blondun 4 lausnin ad vera teer, litlaus og laus vid agnir.
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Mynd 1 Mynd 2 Mynd 3

Mynd 4 Mynd 5

Lyfjagjof
o Skodid blondudu lausnina fyrir gjof med tilliti til agna og litabreytinga.
o Blandada lausnin er teer og litlaus.
o Ekki nota lausnina ef agnir eda litabreytingar sjést.
o Gefi0 lausnina eins fljott og haegt er en i sidasta lagi 3 klukkustundum eftir blondun.
Adferd vid gjof

1. Fjarlaegio blau hettuna af BAXJECT III teekinu (mynd 4). EKKki draga loft inn i sprautuna.
Tengid sprautuna vid BAXJECT III -taekid. Melt er med pvi ad nota sprautu med Luer-leesingu.

2. Snuid kerfinu vid (hettuglasid med stungulyfsstofninum 4 ad vera ofan 4). Dragio lyfjablonduna
upp 1 sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega ut (mynd 5).

3. Aftengid sprautuna; setjid videigandi nal & hana og delid lyfinu i blaeed. Ef sjuklingur 4 ad fa
meira en eitt hettuglas af ADYNOVI ma draga innihaldid ar mérgum hettuglésum upp i sému
sprautu.

4, Gefi0 1yfid 4 allt ad 5 minttum (hamarks innrennslishradi 10 ml 4 minutu).

Eindregid er maelt med pvi ad 1 hvert skipti sem sjuklingi er gefid ADYNOVI sé nafn og lotuntimer
lyfsins skrad. A pynnupakkningunum eru merkimidar sem hagt er ad fletta af.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austurriki

medinfoEMEA @takeda.com
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8. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/001
EU/1/17/1247/002
EU/1/17/1247/005
EU/1/17/1247/006
EU/1/17/1247/009
EU/1/17/1247/010

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 08. jantar 2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 09. november 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiFFREDILEQRA VIRKRA EFNA
OG FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Baxalta US Inc

1700 Rancho Conejo Boulevard
Thousand Oaks

California

CA-91320

BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

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

BELGIA

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja Vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda adetlun um dhaettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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o Skylda til adgerda eftir itgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing

Timamork

Rannsdkn & oryggi lyfssem ger0 er eftir veitingu markadsleyfis (PASS): Til pess ad
rannsaka moguleg ahrif 4 uppséfnun PEG i @duflekju heilans og 6drum
vefjum/liffeerum eetti markadsleyfishafi ad framkveaema rannsokn 4 oryggi lyfs sem
gerd er eftir veitingu markadsleyfis og birta nidurstodur hennar 1 samreemi vid
sampykktarannsoknaraaetlun.

Q3/Q4 2030
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (BAXJECT II HI-FLOW TZAKI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. rurioctocog alfa pego6l, 50 a.e./ml eftir blondun.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehaldsatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorid, kalsiumkloriotvihydrat,
tris(hydroxymetyl)aminémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med 5 ml af leysi, 1 BAXJECT II Hi-Flow teeki.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad eftir blondun.
Eingdngu einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 250

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT IT HI-FLOW-T Z£KI)

1. HEITILYFS OG fIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 250 a.e./ 5 ml stungulyfsstofn, lausn

rurioctocog alfa pegol
Lv.

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.

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

YTRI ASKJA (BAXJECT II HI-FLOW TAKI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 500 a.e. rurioctocog alfa pego6l, 100 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med 5 ml af leysi, 1 BAXJECT II Hi-Flow teki.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 500

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT IT HI-FLOW-T Z£KI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 500 a.e. / 5 ml stungulyfsstofn, lausn

rurioctocog alfa pegol
Lv.

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.

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

YTRI ASKJA (BAXJECT II HI-FLOW TAKI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 1.000 a.e. rurioctocog alfa pegol, 200 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med 5 ml af leysi, 1 BAXJECT II Hi-Flow teki.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/011

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 1000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

48



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT IT HI-FLOW-T Z£KI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 1.000 a.e. / 5 ml stungulyfsstofn, lausn

rurioctocog alfa pegol
Lv.

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.

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

YTRI ASKJA (BAXJECT II HI-FLOW TAKI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 2.000 a.e. rurioctocog alfa pegol, 400 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med 5 ml af leysi, 1 BAXJECT II Hi-Flow teki.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/013

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 2000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT IT HI-FLOW-T Z£KI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 2.000 a.e. / 5 ml stungulyfsstofn, lausn

rurioctocog alfa pegol
Lv.

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.

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

YTRI ASKJA (BAXJECT II HI-FLOW TAKI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 3.000 a.e. rurioctocog alfa pegol, 600 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med 5 ml af leysi, 1 BAXJECT II Hi-Flow teki.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/015

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 3000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT IT HI-FLOW-T Z£KI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 3.000 a.e. / 5 ml stungulyfsstofn, lausn

rurioctocog alfa pegol
Lv.

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.

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR LEYSINN (BAXJECT II HI-FLOW-TZKI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir ADYNOVI
Vatn fyrir stungulyf
Lv.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 ml

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

YTRI ASKJA (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. rurioctocog alfa pego6l, 50 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni og 1 hettuglas med 5 ml af leysi samansett i BAXJECT III kerfi.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.

57



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 250

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A PYNNU (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Noti0 lausnina innan 3 klst. eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

Hettuglos med stungulyfsstofni og leysi samansett i BAXJECT IlI-kerfi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A SAMSETTRI EININGU (BAXJECT III-KERFTI)

1. HEITI LYFS

ADYNOVI 250

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT III-KERFT)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 250

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

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

YTRI ASKJA (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 500 a.e. rurioctocog alfa pego6l, 100 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni og 1 hettuglas med 5 ml af leysi samansett i BAXJECT III kerfi.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 500

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A PYNNU (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Noti0 lausnina innan 3 klst. eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

Hettuglos med stungulyfsstofni og leysi samansett i BAXJECT IlI-kerfi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A SAMSETTRI EININGU (BAXJECT III-KERFTI)

1. HEITI LYFS

ADYNOVI 500

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT III-KERFT)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 500

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

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

YTRI ASKJA (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 1.000 a.e. rurioctocog alfa pegol, 200 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni og 1 hettuglas med 5 ml af leysi samansett i BAXJECT III kerfi.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/012

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 1000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A PYNNU (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Noti0 lausnina innan 3 klst. eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

Hettuglos med stungulyfsstofni og leysi samansett i BAXJECT IlI-kerfi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A SAMSETTRI EININGU (BAXJECT III-KERFTI)

1. HEITI LYFS

ADYNOVI 1.000

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT III-KERFT)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 1.000

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

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

YTRI ASKJA (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 2.000 a.e. rurioctocog alfa pegol, 400 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni og 1 hettuglas med 5 ml af leysi samansett i BAXJECT III kerfi.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/014

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 2000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A PYNNU (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Noti0 lausnina innan 3 klst. eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

Hettuglos med stungulyfsstofni og leysi samansett i BAXJECT IlI-kerfi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A SAMSETTRI EININGU (BAXJECT III-KERFTI)

1. HEITI LYFS

ADYNOVI 2.000

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT III-KERFT)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 2.000

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

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

YTRI ASKJA (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 3.000 a.e. rurioctocog alfa pegol, 600 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni og 1 hettuglas med 5 ml af leysi samansett i BAXJECT III kerfi.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/016

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 3000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A PYNNU (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Noti0 lausnina innan 3 klst. eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

Hettuglos med stungulyfsstofni og leysi samansett i BAXJECT IlI-kerfi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A SAMSETTRI EININGU (BAXJECT III-KERFTI)

1. HEITI LYFS

ADYNOVI 3.000

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT III-KERFT)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 3.000

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR LEYSINN (BAXJECT III-KERFI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir ADYNOVI
Vatn fyrir stungulyf
Lv.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

82



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (BAXJECT II HIBAXJECT II HI-FLOW TZAKI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. rurioctocog alfa pego6l, 125 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med 2 ml af leysi, 1 BAXJECT II Hi-Flow teki.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 250

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT II HI-FLOW TAKI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 250 a.e. / 2 ml stungulyfsstofn, lausn

rurioctocog alfa pegol
Lv.

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.

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

YTRI ASKJA (BAXJECT II HIBAXJECT II HI-FLOW TZAKI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 500 a.e. rurioctocog alfa pego6l, 250 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med 2 ml af leysi, 1 BAXJECT II Hi-Flow teki.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 500

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT II HI-FLOW TAKI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 500 a.e. / 2 ml stungulyfsstofn, lausn

rurioctocog alfa pegol
Lv.

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.

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

YTRI ASKJA (BAXJECT II HIBAXJECT II HI-FLOW TZAKI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 1.000 a.e. rurioctocog alfa pegol, 500 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med 2 ml af leysi, 1 BAXJECT II Hi-Flow teki.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 1000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT II HI-FLOW TAKI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 1.000 a.e. / 2 ml stungulyfsstofn, lausn

rurioctocog alfa pegol
Lv.

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.

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR LEYSINN (BAXJECT II HI-FLOW T&KI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir ADYNOVI
Vatn fyrir stungulyf
Lv.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 ml

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

YTRI ASKJA (BAXJECT III KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. rurioctocog alfa pego6l, 125 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni og 1 hettuglas med 2 ml af leysi samansett i BAXJECT III kerfi.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 250

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A PYNNU (BAXJECT III KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Noti0 lausnina innan 3 klst. eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

Hettuglos med stungulyfsstofni og leysi samansett i BAXJECT IlI-kerfi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A SAMSETTRI EININGU (BAXJECT III KERFI)

1. HEITI LYFS

ADYNOVI 250

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT III KERFI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 250

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6.  ANNAD

97



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (BAXJECT III KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 500 a.e. rurioctocog alfa pego6l, 250 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni og 1 hettuglas med 2 ml af leysi samansett i BAXJECT III kerfi.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 500

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A PYNNU (BAXJECT III KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Noti0 lausnina innan 3 klst. eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

Hettuglos med stungulyfsstofni og leysi samansett i BAXJECT IlI-kerfi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A SAMSETTRI EININGU (BAXJECT III KERFI)

1. HEITI LYFS

ADYNOVI 500

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT III KERFI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 500

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

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

YTRI ASKJA (BAXJECT III KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 1.000 a.e. rurioctocog alfa pegol, 500 a.e./ml eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, glatapion, natriumklorio, kalsiumkloridtvihydrat,
tris(hydroxymetyl)amindémetan, polysorbat 80

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni og 1 hettuglas med 2 ml af leysi samansett i BAXJECT III kerfi.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid lausnina innan 3 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali.
M3 ekki frjosa.

Lokadagsetning 3 méanada geymslutimans vid stofuhita:

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/17/1247/010

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADYNOVI 1000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A PYNNU (BAXJECT III KERFI)

1. HEITI LYFS

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

rurioctocog alfa pegol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Noti0 lausnina innan 3 klst. eftir blondun.

Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

Hettuglos med stungulyfsstofni og leysi samansett i BAXJECT IlI-kerfi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIBI A SAMSETTRI EININGU (BAXJECT III KERFI)

1. HEITI LYFS

ADYNOVI 1.000

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN (BAXJECT III KERFI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

ADYNOVI 1.000

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

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

MIPI A HETTUGLASI FYRIR LEYSINN (BAXJECT III KERFI)

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir ADYNOVI
Vatn fyrir stungulyf
Lv.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

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

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradurmannastorkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoatakni)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast { kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar

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

- Leitio til leknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad reda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um ADYNOVI og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota ADYNOVI

3. Hvernig nota 8 ADYNOVI

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 ADYNOVI

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um ADYNOVI og vid hverju pad er notad

ADYNOVI inniheldur virka efnid rurioctocog alfa pegdl sem er pegyleradur manna storkupattur VIII.

Manna storkupaetti VIII hefur verid breytt til ad lengja verkun hans. Storkupattur VIII er naudsynlegur

til ad blodid storkni og bleedingar stodvist. Hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfzeddan skort

4 storkupaetti VIII) vantar pennan patt eda pa ad hann starfar ekki edlilega.

ADYNOVI er notad til ad medhdndla og fyrirbyggja bleedingar hja sjuklingum fra 12 ara aldri med

dreyrasyki A (arfgengur bleedingarsjukdomur sem orsakast af skorti 4 storkupzetti VIII).

2. Adur en byrjad er ad nota ADYNOVI

EKKi ma nota ADYNOVI

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir rurioctocog alfa pegoli, octocog alfa eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pu ert med ofnemi fyrir protinum Gr misum eda homstrum

Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja lekninn pinn.
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Varnadaroro og varadarreglur

Mikilvaegt er ad skra nidur lotunimer ADYNOVI pakkningarinnar sem pu fard. { hvert sinn sem pa
feerd nyja pakkningu af ADYNOVI, skaltu pvi skra nidur dagsetningu og lotunimer (sem kemur fram
4 pakkningunni 4 eftir Lot) og geyma upplysingarnar 4 druggum stad.

Leitid rada hja leekninum 40ur en ADYNOVI er notad.

Ahzetta er fyrir hendi ad pu fair bradaofnaemi (alvarleg, skyndileg ofnaemisvidbrogd) med ADYNOVI
en pad er mjog sjaldgaeft. bu verdur ad vera medvitud/medvitadur um snemmbuin ofnemiseinkenni
eins og utbrot, ofsaklada, kladabletti, utbreiddan klada, bolgnar varir og tungu, éndunardrdugleika,
onghljod, pyngsli fyrir brjosti, almenna vanlidan og sundl. betta geta verid fyrstu einkenni
ofneemislosts en dnnur einkenni pess geta verid mikid sundl, medvitundarleysi og miklir
ondunardrdugleikar.

Ef vart verour vid einhver pessara einkenna skal samstundis hetta inndaelingu og hafa samband vid
leekninn. Alvarleg einkenni eins og 6ndunardrdugleikar og (nestum) yfirlid parfnast tafarlausrar

bradamedferdar.

Ef pu pjaist af hjartasjukdomi skaltu lata leekninn vita, par sem aukin hetta er a fylgikvillum tengdum
blodstorknun.

Sjuklingar sem mynda motefni gegn storkupcetti VIII

Myndun hemla (métefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupatt VIII. bPessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
verkar ekki nagilega vel og fylgst verour ndid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara motefna. Ef ekki hefur nadst stjorn & bleedingum hja pér eda barninu med ADYNOVI, skaltu
tafarlaust lata lackninn vita.

Fylgikvillar tengdir notkun holleggs

Ef porf er 4 midlegum blaedalegg (CVAD) skal ithuga heattu a fylgikvillum honum tengdum, p.m.t.
stadbundnum sykingum, bakteriusykingu i blodi og segamyndun 4 ikomustad.

Born og unglingar

ADYNOVI ma adeins nota hja unglingum og fullordnum (12 4ra og eldri). Varnadarordin og
varudarreglurnar sem talin eru upp eiga einnig vid um unglinga.

Notkun annarra lyfja samhlioa ADYNOVI

Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
4dur en lyfid er notad. Dreyrasyki A kemur mjog sjaldan fram hja konum. Af peim s6kum liggur engin
reynsla fyrir um notkun ADYNOVI vid medgdngu og brjostagjof.

Akstur og notkun véla

ADYNOVI hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

ADYNOVI inniheldur natrium

ADYNOVI inniheldur allt ad 12,42 mg af natrium (adalefnid 1 matarsalti) 1 hverju hettuglasi. betta
jafngildir 0,62% af daglegri hamarksinntoku natriums ur faedu skv. rddleggingum fyrir fullordna. bt
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geetir purft fleiri en eitt hettuglas, pad fer eftir likamspyngd og skammti ADYNOVI. betta parf a0 hafa
i huga ef pu ert 4 saltskertu mataradi.

3. Hvernig nota 4 ADYNOVI

Medferd med ADYNOVI skal hafin af og vera undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medhondlun
sjuklinga med dreyrasyki A.

Laeknirinn mun reikna at skammtinn af ADYNOVI samkvemt astandi pinu og likamspyngd og pvi
hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda gegn peim. Tioni lyfjagjafa reedst af pvi hve
vel ADYNOVI verkar hja pér. Yfirleitt parf ad nota uppbotarmedferd med ADYNOVI alla &vi.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Til ad koma i veg fyrir blaedingar
Venjulegur skammtur af ADYNOVI er 40 til 50 a.e. & hvert kilo likamspyngdar, gefinn 2 sinnum
i viku.

Medferd vid bledingu

Skammturinn af ADYNOVI er reiknadur Gt samkvaemt likamspyngd pinni og pvi hvada gildi
storkupattar VIII & ad na. Kjorgildi af storkupeetti VIII raedst af pvi hve alvarleg blaedingin er og
stadsetningu hennar.

Ef pér finnst pu ekki fa fulla verkun af ADYNOVI skaltu hafa samband vid leekninn.

Laknirinn gerir videigandi prof 4 rannsdknarstofu til ad ganga ar skugga um ad nadst hafi
fullneegjandi gildi storkupattar VIII. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pt att ad gangast undir stora
skurdadgerd.

Notkun handa bérnum og unglingum

ADYNOVI mé adeins nota hja unglingum og fullordnum (12 ara og eldri). Skammturinn hja
unglingum er einnig reiknadur ut samkvamt likamspyngd og er sa sami og hja fullordnum.

Hvernig ADYNOVI er gefio

ADYNOVI er yfirleitt gefio 1 &0 (blaed) af lekninum eda hjukrunarfraedingi. bu eda einhver annar
geeti einnig sprautad ADYNOVI, en adeins eftir ad hafa fengid videigandi pjalfun. Nakvamar
leidbeiningar fyrir pa sem gefa sér lyfid sjalfir fylgja i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur af ADYNOVI en melt er fyrir um

Notid ADYNOVI alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pt ert ekki viss um hvernig 4 ad nota
lyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum. Ef pti sprautar inn meira af ADYNOVI en melt er fyrir um
skaltu hafa samband vid lekninn eins fljétt og audio er.

Ef gleymist ad nota ADYNOVI

Ekki deela inn tvofoldum skammti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Haltu afram
med nestu inndeelingu samkvamt aetlun og haltu afram eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um.

Ef hatt er a0 nota ADYNOVI
Ekki ma heetta a0 nota ADYNOVI an samrads vio lekninn.

Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef skyndileg, alvarleg ofnzemisviobrogo (bradaofnaemi) koma fram verdur strax ad haetta
inndeelingu. bt verdur ad hafa strax samband vid leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtéldum
byrjunareinkennum ofnemisvidbragda:

- utbrotum, ofsaklada, kladablettum, utbreiddum klada,

- prota i vorum og tungu,

- ondunarérdugleikum, 6nghljédum, pyngslum fyrir brjosti,
- almennri vanlidan,

- sundli og minnkadri medvitund.

Alvarleg einkenni, p.m.t. dndunarérdugleikar og (neer) yfirlid, parfnast tafarlausrar bradameodferdar.

Hja sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med storkupeetti VIII (fleiri en 150 medferdardaga)
gaetu motetni (sja kafla 2) myndast i sjaldgeefum tilvikum (hja ferri en 1 af hverjum 100 sjuklingum).
Ef petta gerist geeti lyfid hatta ad verka sem skyldi og pu fengid vidvarandi blaedingar. I slikum
tilfellum skal strax hafa samband vid laekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hofudverkur

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ogledi

Nidurgangur

Utbrot

Sundl

Ofsaklaoi

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
H0ro01, ofneemisviobrogd (ofnemi)

Hemlar gegn storkupeetti VIII (fyrir sjuklinga sem hafa fengid fyrri medferd med storkupaetti VIII
(meira en 150 daga medferd))

Fjolgun 4 sumum gerdum hvitra blodkorna

Vidbrogd vid innrennsli

Rodi i auga

Lyfjaviobrogo i hud

Aukaverkanir med tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 4etla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Hugsanlega lifsheettuleg vidbrogo (bradaofnaemi)

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bornum

Talio er ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu pau sému og hja fullordnum.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt 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 ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 ADYNOVI
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni & eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C — 8°C).
M3 ekki frjosa.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

A endingartima hettuglassins ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 30°C) i eitt 3 manada timabil.

Ef betta er gert fyrnist lyfio 1 lok pessa 3 manada timabils eda vid fyrningardagsetninguna sem kemur
fram & hettuglasinu, hvort sem gerist fyrr. Skrifa 4 lokadagsetningu 3 manada geymslutimabilsins vid
stofuhita 4 ytri 6skjuna. Ekki 4 setja lyfio aftur 1 keeli eftir geymslu vid stofuhita.Geymid ekki tilbina
lausn i keeliskap.

Notid lyfid innan 3 klukkustunda fra pvi ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp.
Lyfid er eingdngu einnota. Fargid afgangslausn 4 videigandi hatt.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i ap6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ADYNOVI inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupéttur VIII framleiddur
med radbrigdaerfdatackni). Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 250, 500, 1.000,
2.000 eda 3.000 a.e.af rurioctocog alfa pegoli.

- Hettuglas med leysi inniheldur 5 ml af vatni fyrir stungulyf.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, trehalésatvihydrat, histidin, glitabion, natriumklorio,
kalstumkléridtvihydrat, tris(hydroxymetyl)aminémetan og polysorbat 80. Sja kafla 2
LADYNOVI inniheldur natrium*.

Lysing a utliti ADYNOVI og pakkningastzerdir

ADYNOVI er afhent sem stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn, lausn). Stofninn er hvitt til
beinhvitt duft sem molnar. Leysirinn er teer, litlaus vokvi. Eftir blondun er lausnin teer, litlaus og laus
vid adskotaagnir.

Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas med stungulyfsstofni, eitt hettuglas med leysi og teeki til
blondunar (BAXJECT II Hi-Flow).

Markaosleyfishafi

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Framleidoandi

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bouarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
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 AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALGdo

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland
Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970

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

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.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

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

Roméania

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
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medinfoEMEA @takeda.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfzerour.

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu/

Leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof

Notid eingéngu leysinn og blondunarbiinadinn sem fylgir med i hverri ADYNOVI-pakkningu.
Stungulyfsstofninum ma ekki blanda saman vid énnur lyf eda leysa, eda nota med 6drum

blondunarbtinadi.

Eindregid er meelt med pvi ad 1 hvert skipti sem sjiklingi er gefid ADYNOVIsé nafn og lotunimer
lyfsins skrad. A hettuglosunum med stungulyfsstofni eru merkimidar sem heegt er a0 fletta af.

Leidbeiningar um bléndun

. Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er 4 midunum og 6skjunni.
° Ma ekki nota ef merki eru um skemmdir 48 BAXJECT II Hi-Flow —takinu, saefda talmakerfinu

eda umbudum.

1. Viohafio smitgat (hrein vinnubrogd) vid blondun lyfsins og vinnid a sléttu yfirbordi.
Latid hettuglosin med stungulyfsstofninum og leysinum né stofuhita (4 milli 15°C og

25°C) fyrir notkun.
Takid plastlokin af hettugldsunum med stungulyfsstofninum og leysinum.
Hreinsid gimmitappa hettuglassins med sprittklut og 14tid porna fyrir notkun.

bl

5. Opnid umbudirnar med BAXJECT II Hi-Flow -teekinu med pvi ad draga lokid af an pess
a0 snerta innri hlutann (mynd A). Takid tekid ekki ur umbudunum.

6. Snuid umbtdunum vid. Prystid beint nidur til ad gleeri plastoddurinn fari alveg 1 gegnum
gummitappann 4 hettuglasinu med leysinum (mynd B).

7. Takid 1 branir umbudanna og dragid umbudirnar af BAXJECT II Hi-Flow tekinu
(mynd C). Ekki fjarleegja blau hettuna af BAXJECT II Hi-Flow teekinu. Snertid ekki

fjdlublaa plastoddinn.


http://www.ema.europa.eu/

Snuid kerfinu vid pannig ad hettuglasid med leysinum er ofan a. Setjid fjolublaa
plastoddinn sndggt alla leid inn i tappann 4 hettuglasinu med stungulyfsstofninum med
pvi ad prysta beint nidur (mynd D). Leysirinn er dreginn inn i hettuglasid med
stungulyfsstofninum vegna loftteemis.

Snuid varlega par til stofninn er algjorlega uppleystur. Ma ekki geyma i kali eftir blondun.

Mynd A Mynd B Mynd C

Mynd D Mynd E Mynd F

Leidbeiningar um inndzelingu

Mikilveeg athugasemd.:

Skodid tilbuna lausn fyrir lyfjagjof med tilliti til litabreytinga og agna (lausnin 4 ad vera teer,
litlaus og laus vid agnir).
Ekki ma nota ADYNOVI ef lausnin er ekki alveg ter eda ekki algerlega uppleyst.

1.

Fjarleegio blau hettuna af BAXJECT II Hi-Flow teekinu (mynd E). Ekki draga loft inn

i sprautuna. Tengid sprautuna vid BAXJECT II Hi-Flow taekid. Melt er med pvi ad nota
sprautu med Luer-lesingu.

Snuid kerfinu vid (hettuglasid med stungulyfsstofninum & ad vera ofan 4). Dragio
lyfjablonduna upp 1 sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rolega ut (mynd F).

Aftengid sprautuna; setjio videigandi ndl 4 hana og delid lyfinu i bla=d. Ef sjuklingur

4 ad fa meira en eitt hettuglas af ADYNOVI mé draga innihaldid Gr mérgum hettuglosum
upp i sému sprautu.

Nota parf nytt BAXJECT II Hi-Flow taki til ad blanda hvert hettuglas med ADYNOVI
vid leysinn.

Gefi0 lyfid 4 allt a0 5 minitum (hamarks innrennslishradi 10 ml & minatu).

Fargiod afgangslausn 4 videigandi hatt.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Medferd eftir porfum

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

Tafla 1: Leiobeiningar um skommtun vio blzedingar og skuroaodgeroir

Stig bleedingar/tegund Nauosynlegt gildi Skammtationi (klst.)/medferdarlengd
skuroaodgeroar storkupattar VIII (solarhringar)
(% eda a.e./dl)
Blzeding
Snemmkomnar lidbledingar, 20-40 Endurtakid inndeelingar a 12 til 24 klst.
blaedingar 1 vodva eda fresti. A0 minnsta kosti i 1 s6larhring
munnholi. par til sarsauki vegna blaedinga
minnkar eda bata er nad.
Umfangsmeiri lidblaedingar, 30-60 Endurtakid inndelingar 4 12 til 24 klst.
bledingar i védva eda margull fresti 1 3 - 4 solarhringa eda lengur par
til sarsauki minnkar og skert feerni er
gengin til baka.
Lifsheettulegar bleedingar. 60— 100 Endurtakid inndeelingar a 8 til 24 klst.
fresti par til heettan er 1idin hja.
Skuroaogero
Minnihattar 30-60 A 24 Klst. Fresti i ad minnsta
bar med talinn tanndrattur. kosti 1 sélarhring, par til bata er nad.
Meirihattar 80— 100 Endurtakid inndelingu & 8 til 24 klst.
fresti par til sar er haefilega groio,
(fyrir og eftir adgerd) haldid svo afram medferd i ad minnsta

kosti 7 sélarhringa til vidbdtar svo
virkni storkupattar VIII haldist 1 30%
til 60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

begar um langtima fyrirbyggjandi medferd er ad reda er radlagdur skammtur af ADYNOVI 40 til 50 a.e.
a hvert kg likamspyngdar tvisvar i viku med 3 til 4 daga millibili. [huga ma breytingar 4 skommtum og
skommtunarbili 4 grundvelli FVIII stiga sem nadst hafa og einstaklingsbundinnar

bledingartilhneigingar.

Born

Skammtastaerdir hja bornum (12 til 18 ara) eru eins og hja fullordnum pegar um medferd eftir porfum
er ad reeda. Fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum & aldrinum 12 ara t.o.m. 17 ara er eins og hja
fullordnum sjuklingum. Ekki liggja fyrir upplysingar um langtimadryggi ADYNOVI hja bérnum yngri
en 12 ara. fhuga ma breytingar 4 skommtum og skommtunarbili & grundvelli FVIII stiga sem nadst
hafa og einstaklingsbundinnar bledingartilhneigingar.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

rurioctocog alfa pegol (pegyleradurmannastorkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoatakni)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast { kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar

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

- Leitio til leknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad reda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um ADYNOVI og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota ADYNOVI

3. Hvernig nota 8 ADYNOVI

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 ADYNOVI

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um ADYNOVI og vid hverju pad er notad

ADYNOVI inniheldur virka efnid rurioctocog alfa pegdl sem er pegyleradur manna storkupattur VIII.

Manna storkupaetti VIII hefur verid breytt til ad lengja verkun hans. Storkupattur VIII er naudsynlegur

til ad blodid storkni og bleedingar stodvist. Hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfzeddan skort

4 storkupaetti VIII) vantar pennan patt eda pa ad hann starfar ekki edlilega.

ADYNOVI er notad til ad medhondla og fyrirbyggja bleedingar hja sjiklingum fral2 ara aldri med

dreyrasyki A (arfgengur bleedingarsjukdomur sem orsakast af skorti 4 storkupzetti VIII).

2. Adur en byrjad er ad nota ADYNOVI

EKKi ma nota ADYNOVI

- ef um er ad reeda ofnami fyrir rurioctocog alfa pegoli, octocog alfa eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pu ert med ofnami fyrir prétinum ur miasum eda homstrum

Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja laekninn pinn.
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Varnadaroro og varadarreglur

Mikilvaegt er ad skra nidur lotunimer ADYNOVI pakkningarinnar sem pu fard. { hvert sinn sem pa
feerd nyja pakkningu af ADYNOVI, skaltu pvi skra nidur dagsetningu og lotunimer (sem kemur fram
4 pakkningunni 4 eftir Lot) og geyma upplysingarnar 4 druggum stad.

Leitid rada hja leekninum 40ur en ADYNOVI er notad.

Ahzetta er fyrir hendi ad pu fair bradaofnaemi (alvarleg, skyndileg ofnaemisvidbrogd) med ADYNOVI
en pad er mjog sjaldgaeft. bu verdur ad vera medvitud/medvitadur um snemmbuin ofnemiseinkenni
eins og utbrot, ofsaklada, kladabletti, utbreiddan klada, bolgnar varir og tungu, éndunardrdugleika,
onghljod, pyngsli fyrir brjosti, almenna vanlidan og sundl. betta geta verio fyrstu einkenni
ofnzmislosts en dnnur einkenni pess geta verid mikid sundl, medvitundarleysi og miklir
ondunardrdugleikar.

Ef vart verour vid einhver pessara einkenna skal samstundis hetta inndaelingu og hafa samband vid
leekninn. Alvarleg einkenni eins og 6ndunardrdugleikar og (nestum) yfirlid parfnast tafarlausrar

bradamedferdar.

Ef pu pjaist af hjartasjukdomi skaltu lata leekninn vita, par sem aukin hetta er a fylgikvillum tengdum
blodstorknun.

Sjuklingar sem mynda motefni gegn storkupcetti VIII

Myndun hemla (métefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupatt VIII. bPessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
verkar ekki nagilega vel og fylgst verour ndid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara motefna. Ef ekki hefur nadst stjorn & bleedingum hja pér eda barninu med ADYNOVI, skaltu
tafarlaust lata lackninn vita.

Fylgikvillar tengdir notkun holleggs

Ef porf er 4 midlegum blaedalegg (CVAD) skal ithuga heattu a fylgikvillum honum tengdum, p.m.t.
stadbundnum sykingum, bakteriusykingu i blodi og segamyndun 4 ikomustad.

Born og unglingar

ADYNOVI ma adeins nota hja unglingum og fullordnum (12 4ra og eldri). Varnadarordin og
varudarreglurnar sem talin eru upp eiga einnig vid um unglinga.

Notkun annarra lyfja samhlioa ADYNOVI

Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
4dur en lyfid er notad. Dreyrasyki A kemur mjog sjaldan fram hja konum. Af peim s6kum liggur engin
reynsla fyrir um notkun ADYNOVI vid medgdngu og brjostagjof.

Akstur og notkun véla

ADYNOVI hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

ADYNOVI inniheldur natrium

ADYNOVI inniheldur allt ad 12,42 mg af natrium (adalefnid 1 matarsalti) 1 hverju hettuglasi. betta
jafngildir 0,62% af daglegri hamarksinntoku natriums ur faedu skv. rddleggingum fyrir fullordna. bt
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geetir purft fleiri en eitt hettuglas, pad fer eftir likamspyngd og skammti ADYNOVI. betta parf a0 hafa
i huga ef pu ert 4 saltskertu mataradi.

3. Hvernig nota 4 ADYNOVI

Medferd med ADYNOVI skal hafin af og vera undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medhondlun
sjuklinga med dreyrasyki A.

Laeknirinn mun reikna at skammtinn af ADYNOVI samkvemt astandi pinu og likamspyngd og pvi
hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda gegn peim. Tioni lyfjagjafa reedst af pvi hve
vel ADYNOVI verkar hja pér. Yfirleitt parf ad nota uppbotarmedferd med ADYNOVI alla &vi.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Til ad koma i veg fyrir blaedingar
Venjulegur skammtur af ADYNOVI er 40 til 50 a.e. & hvert kilo likamspyngdar, gefinn 2 sinnum
i viku.

Medferd vid bledingu

Skammturinn af ADYNOVI er reiknadur Gt samkvaemt likamspyngd pinni og pvi hvada gildi
storkupattar VIII & ad na. Kjorgildi af storkupeetti VIII raedst af pvi hve alvarleg blaedingin er og
stadsetningu hennar.

Ef pér finnst pu ekki fa fulla verkun af ADYNOVI skaltu hafa samband vid leekninn.

Laknirinn gerir videigandi prof 4 rannsdknarstofu til ad ganga ar skugga um ad nadst hafi
fullneegjandi gildi storkupattar VIII. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pt att ad gangast undir stora
skurdadgerd.

Notkun handa bérnum og unglingum

ADYNOVI mé adeins nota hja unglingum og fullordnum (12 ara og eldri). Skammturinn hja
unglingum er einnig reiknadur ut samkvamt likamspyngd og er sa sami og hja fullordnum.

Hvernig ADYNOVI er gefio

ADYNOVI er yfirleitt gefio 1 &0 (blaed) af lekninum eda hjukrunarfraedingi. bu eda einhver annar
geeti einnig sprautad ADYNOVI, en adeins eftir ad hafa fengid videigandi pjalfun. Nakvamar
leidbeiningar fyrir pa sem gefa sér lyfid sjalfir fylgja i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur af ADYNOVI en melt er fyrir um

Notid ADYNOVI alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pt ert ekki viss um hvernig 4 ad nota
lyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum. Ef pti sprautar inn meira af ADYNOVI en melt er fyrir um
skaltu hafa samband vid lekninn eins fljétt og audio er.

Ef gleymist ad nota ADYNOVI

Ekki deela inn tvofoldum skammti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Haltu afram
med nestu inndeelingu samkvamt aetlun og haltu afram eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um.

Ef hatt er a0 nota ADYNOVI
Ekki ma heetta a0 nota ADYNOVI an samrads vio lekninn.

Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef skyndileg, alvarleg ofnzemisviobrogo (bradaofnaemi) koma fram verdur strax ad haetta
inndeelingu. bt verdur ad hafa strax samband vid leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtéldum
byrjunareinkennum ofnemisvidbragda:

- utbrotum, ofsaklada, kladablettum, utbreiddum klada,

- prota i vorum og tungu,

- ondunarérdugleikum, 6nghljédum, pyngslum fyrir brjosti,
- almennri vanlidan,

- sundli og minnkadri medvitund.

Alvarleg einkenni, p.m.t. dndunarérdugleikar og (neer) yfirlid, parfnast tafarlausrar bradameodferdar.

Hja sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med storkupeetti VIII (fleiri en 150 medferdardaga)
gaetu motetni (sja kafla 2) myndast i sjaldgeefum tilvikum (hja ferri en 1 af hverjum 100 sjuklingum).
Ef petta gerist geeti lyfid hatta ad verka sem skyldi og pu fengid vidvarandi blaedingar. I slikum
tilfellum skal strax hafa samband vid laekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hofudverkur

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ogledi

Nidurgangur

Utbrot

Sundl

Ofsaklaoi

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
H0ro01, ofneemisviobrogd (ofnemi)

Hemlar gegn storkupeetti VIII (fyrir sjuklinga sem hafa fengid fyrri medferd med storkupaetti VIII
(meira en 150 daga medferd))

Fjolgun 4 sumum gerdum hvitra blodkorna

Vidbrogd vid innrennsli

Rodi i auga

Lyfjaviobrogo i hud

Aukaverkanir med tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 4etla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Hugsanlega lifsheettuleg vidbrogo (bradaofnaemi)

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bornum

Talio er ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu pau sému og hja fullordnum.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt 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 ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 ADYNOVI
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni & eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C — 8°C).
M3 ekki frjosa.
Geymid pynnupakkninguna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

A endingartima hettuglassins ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 30°C) i eitt 3 manada timabil.

Ef betta er gert fyrnist lyfio 1 lok pessa 3 manada timabils eda vid fyrningardagsetninguna sem kemur
fram & hettuglasinu, hvort sem gerist fyrr. Skrifa 4 lokadagsetningu 3 manada geymslutimabilsins vid
stofuhita 4 ytri 6skjuna. Ekki m4 setja lyfid aftur i keeli eftir geymslu vio stofuhita.Geymid ekki tilbuna
lausn i keeliskap.

Notid lyfid innan 3 klukkustunda fra pvi ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp.
Lyfid er eingdngu einnota. Fargid afgangslausn 4 videigandi hatt.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ADYNOVI inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rurioctocog alfa pego6l (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur
med radbrigdaerfdatackni). Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 250, 500, 1.000,
2.000 eda 3.000 a.e. af rurioctocog alfa pegoli.

- Hettuglas med leysi inniheldur 5 ml af vatni fyrir stungulyf.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, trehalosatvihydrat, histidin, gliitapion, natriumklérid,
kalsiumkloriotvihydrat, tris(hydroxymetyl)amindmetan og polysorbat 80. Sja kafla 2
LADYNOVI inniheldur natrium*.

Lysing 4 utliti ADYNOVI og pakkningastzerdir

ADYNOVI er afhent sem stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn, lausn). Stofninn er hvitt til
beinhvitt duft sem molnar. Leysirinn er ter, litlaus vokvi. Eftir blondun er lausnin teer, litlaus og laus
vid adskotaagnir.

Markaosleyfishafi

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Framleidoandi

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgia

Hafid samband vid fulltrua markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
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 AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\LGoa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
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

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

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.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

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
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Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvmpog
Proton Medical (Cyprus) Ltd

TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

bessi fylgiseoill var sidast uppfarour.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/

Leiobeiningar fyrir blondun og lyfjagjof

ADYNOVI ma ekki blanda saman vid onnur lyf eda leysa.

Meelt er med ad i hvert skipti sem ADYNOVI er gefid ad nafn sjiklings og lotunimer lyfsins s¢ skrad.
A pynnupakkningum eru merkimidar sem heegt er ad fletta af.

Leidbeiningar um blondun

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er & midunum og 6skjunni.
Notid ekki ef lokid 4 pynnupakkningunni er ekki fullkomlega pétt
Geymid ekki tilbuna lausn 1 keeliskap.

Ef lyfid er enn geymt i kali skal taka innsiglada pynnupakkninguna (inniheldur hettuglés med
stungulyfsstofni og leysi dsamt blondunarkerfi) ur keeli og leyfa henni ad na stofuhita

(dmilli 15°C og 25°C).

bvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

Opnid ADYNOVI-pynnuna med pvi ad draga lokid af. Takid BAXJECT III -kerfid ur
pynnupakkningunni.

Setjid hettuglasid med stungulyfsstofninum 4 slétt yfirbord pannig ad hettuglasid med leysinum
s¢ ofan 4 (mynd 1). Hettuglasid med leysinum er med blarri rond. Ekki fjarleegja blau hettuna
strax (kemur fram sidar i pessum leidbeiningum).

Haldid med annarri hendinni um hettuglasid med stungulyfsstofninum i BAXJECT III -kerfinu
og prystid péttingsfast ofan 4 hettuglasid med leysinum med hinni hendinni, par til kerfid
smellur saman og leysirinn flaedir nidur i hettuglasid med stungulyfsstofninum (mynd 2). Hallid
ekki kerfinu fyrr en allur leysirinn er runninn yfir 1 hitt hettuglasio.

Gangid Ur skugga um ad allur leysirinn hafi runnid yfir 1 hitt hettuglasid. Snuid lausninni varlega
par til allt er uppleyst (mynd 3). Gangid ur skugga um ad duftio sé leyst upp ad fullu, annars er
heetta 4 ad ekki komist 611 blandada lausnin 1 gegnum siuna. Lyfid leysist hratt upp (yfirleitt

4 innan vid 1 minutu). Eftir blondun & lausnin ad vera teer, litlaus og laus vio adskotaagnir.

125


http://www.ema.europa.eu/

Mynd 1 Mynd 2 Mynd 3

Mynd 4 Mynd 5

Leidbeiningar um inndzelingu

Smitgat (hrein vinnubrégd) er naudsynleg vid lyfjagjof.

Mikilveg athugasemd:

Skodid tilbuna lausn fyrir lyfjagjof me0 tilliti til litabreytinga og agna (lausnin 4 ad vera ter,
litlaus og laus vid agnir).
Notid ekki ef lausnin er ekki alveg taer eda ekki algerlega uppleyst.

Fjarlegio blau hettuna af BAXJECT III (mynd 4). EKKi draga loft inn i sprautuna. Tengid
sprautuna vi0 BAXJECT III. Mlt er med pvi ad nota sprautu med Luer-laesingu.

Snuid kerfinu vid (hettuglasid med stungulyfsstofninum 4 ad vera ofan 4). Dragio lyfjablonduna
upp 1 sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega 1t (mynd 5).

Aftengid sprautuna; festid fiorildisnal vid sprautuna og deelid tilbtinu lausninni i blaead.
Lausnina skal gefa hegt, med hrada sem radst af lidan sjiklingsins, en ekki yfir 10 ml

a minutu. (Sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Fargid afgangslausn 4 videigandi hatt.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Medferd eftir porfum

{ eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar VIII 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 bleedingartilfellum og vid skurdadgerdir.
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Tafla 1: Leiobeiningar um skommtun vio bleedingar og skurdadgeroir

Stig blaedingar/tegund Nauosynlegt gildi Skammtationi (klst.)/meoferdarlengd
skuroaodgeroar storkupattar VIII (sélarhringar)
(% eda a.e./dl)
Blzeding
Snemmkomnar lidbledingar, 20-40 Endurtakid inndelingar a 12 til 24 klst.
blaedingar 1 vodva eda fresti. A0 minnsta kosti i 1 s6larhring
munnholi. par til sarsauki vegna bledinga
minnkar eda bata er nad.
Umfangsmeiri lidblaedingar, 30-60 Endurtakid inndelingar 4 12 til 24 klst.
bledingar i vodva eda margull fresti i 3 - 4 sélarhringa eda lengur par
til sarsauki minnkar og skert faemni er
gengin til baka.
Lifshettulegar bledingar. 60— 100 Endurtakid inndelingar 4 8 til 24 kist.
fresti par til heettan er 1idin hja.
Skurodaogero
Minnihattar 30-60 A 24 Klst. Fresti i ad minnsta
bar med talinn tanndrattur. kosti 1 sélarhring, par til bata er nad.
Meirihattar 80— 100 Endurtakid inndeelingu 4 8 til 24 klst.
fresti par til sar er haefilega groio,
(fyrir og eftir adgerd) haldid svo afram medferd i ad minnsta

kosti 7 sélarhringa til vidbdtar svo
virkni storkupattar VIII haldist 1 30%
til 60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

begar um langtima fyrirbyggjandi medferd er ad raeda er radlagdur skammtur af ADYNOVI 40 til 50 a.e.
a hvert kg likamspyngdar tvisvar i viku med 3 til 4 daga millibili. [huga ma breytingar 4 skommtum og
skommtunarbili 4 grundvelli FVIII stiga sem nddst hafa og einstaklingsbundinnar blaedingartilhneigingar.

Born

Skammtasteerdir hja bornum (12 til 18 ara) eru eins og hja fullordnum pegar um medferd eftir pérfum
er ad reda. Fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum 4 aldrinum 12 ara t.o.m. 17 ara er eins og hja
fullordnum sjuklingum. Ekki liggja fyrir upplysingar um langtimadryggi ADYNOVI hja bérnum yngri
en 12 ara. fhuga ma breytingar 4 skommtum og skémmtunarbili 4 grundvelli FVIII stiga sem nadst
hafa og einstaklingsbundinnar bledingartilhneigingar.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ADYNOVI 250 a.e. / 2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADYNOVI 500 a.e. / 2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADYNOVI 1.000 a.e. / 2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar
upplysingar

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

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um ADYNOVI og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota ADYNOVI

3. Hvernig nota 8 ADYNOVI

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 ADYNOVI

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um ADYNOVI og vido hverju pad er notad

ADYNOVI inniheldur virka efnid rurioctocog alfa peg6l sem er pegyleradur manna storkupattur VIIIL.

Manna storkupeetti VIII hefur verid breytt til ad lengja verkun hans. Storkupattur VIII er naudsynlegur

til ad bl6di0 storkni og bledingar stodvist. Hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfzeddan skort

4 storkupaetti VIII) vantar pennan patt eda pa ad hann starfar ekki edlilega.

ADYNOVI er notad til ad medhdndla og fyrirbyggja bleedingar hja sjuklingum frd 12 4ra aldri med

dreyrasyki A (arfgengur bledingarsjukdémur sem orsakast af skorti a storkupeetti VIII).

2. Adur en byrjad er ad nota ADYNOVI

Ekki ma nota ADYNOVI

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir rurioctocog alfa pegoli, octocog alfa eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pu ert med ofnaemi fyrir prétinum ur miasum eda homstrum

Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja laekninn pinn.

128



Varnadaroro og varadarreglur

Mikilvaegt er ad skra nidur lotunimer ADYNOVI pakkningarinnar sem pu fard. { hvert sinn sem pa
feerd nyja pakkningu af ADYNOVI, skaltu pvi skra nidur dagsetningu og lotunimer (sem kemur fram
4 pakkningunni 4 eftir Lot) og geyma upplysingarnar 4 druggum stad.

Leitid rada hja leekninum 40ur en ADYNOVI er notad.

Ahzetta er fyrir hendi ad pu fair bradaofnaemi (alvarleg, skyndileg ofnaemisvidbrogd) med ADYNOVI
en pad er mjog sjaldgaeft. bu verdur ad vera medvitud/medvitadur um snemmbuin ofnemiseinkenni
eins og utbrot, ofsaklada, kladabletti, utbreiddan klada, bolgnar varir og tungu, éndunardrdugleika,
onghljod, pyngsli fyrir brjosti, almenna vanlidan og sundl. betta geta verio fyrstu einkenni
ofnzmislosts en dnnur einkenni pess geta verid mikid sundl, medvitundarleysi og miklir
ondunardrdugleikar.

Ef vart verour vid einhver pessara einkenna skal samstundis hetta inndaelingu og hafa samband vid
leekninn. Alvarleg einkenni eins og 6ndunardrdugleikar og (nestum) yfirlid parfnast tafarlausrar

bradamedferdar.

Ef pu pjaist af hjartasjukdomi skaltu lata leekninn vita, par sem aukin hetta er a fylgikvillum tengdum
blodstorknun.

Sjuklingar sem mynda motefni gegn storkupcetti VIII

Myndun hemla (métefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupatt VIII. bPessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
verkar ekki nagilega vel og fylgst verour ndid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara motefna. Ef ekki hefur nadst stjorn & bleedingum hja pér eda barninu med ADYNOVI, skaltu
tafarlaust lata lackninn vita.

Fylgikvillar tengdir notkun holleggs

Ef porf er 4 midlegum blaedalegg (CVAD) skal ithuga heattu a fylgikvillum honum tengdum, p.m.t.
stadbundnum sykingum, bakteriusykingu i blodi og segamyndun 4 ikomustad.

Born og unglingar

ADYNOVI ma adeins nota hja unglingum og fullordnum (12 4ra og eldri). Varnadarordin og
varudarreglurnar sem talin eru upp eiga einnig vid um unglinga.

Notkun annarra lyfja samhlioa ADYNOVI

Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
4dur en lyfid er notad. Dreyrasyki A kemur mjog sjaldan fram hja konum. Af peim s6kum liggur engin
reynsla fyrir um notkun ADYNOVI vid medgdngu og brjostagjof.

Akstur og notkun véla

ADYNOVI hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

ADYNOVI inniheldur natrium

ADYNOVI inniheldur allt ad 12,42 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) 1 hverju hettuglasi. betta
jafngildir 0,62% af daglegri hamarksinntoku natriums ur faedu skv. rddleggingum fyrir fullordna. bt
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geetir purft fleiri en eitt hettuglas, pad fer eftir likamspyngd og skammti ADYNOVI. betta parf a0 hafa
i huga ef pu ert 4 saltskertu mataradi.

3. Hvernig nota 4 ADYNOVI

Medferd med ADYNOVI skal hafin af og vera undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medhondlun
sjuklinga med dreyrasyki A.

Laeknirinn mun reikna at skammtinn af ADYNOVI samkvemt astandi pinu og likamspyngd og pvi
hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda gegn peim. Tioni lyfjagjafa reedst af pvi hve
vel ADYNOVI verkar hja pér. Yfirleitt parf ad nota uppbotarmedferd med ADYNOVI alla &vi.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Til ad koma i veg fyrir blaedingar
Venjulegur skammtur af ADYNOVI er 40 til 50 a.e. & hvert kilo likamspyngdar, gefinn 2 sinnum
i viku.

Medferd vid bledingu

Skammturinn af ADYNOVI er reiknadur Gt samkvaemt likamspyngd pinni og pvi hvada gildi
storkupattar VIII & ad na. Kjorgildi af storkupeetti VIII raedst af pvi hve alvarleg blaedingin er og
stadsetningu hennar.

Ef pér finnst pu ekki fa fulla verkun af ADYNOVI skaltu hafa samband vid leekninn.

Laknirinn gerir videigandi prof 4 rannsdknarstofu til ad ganga ar skugga um ad nadst hafi
fullneegjandi gildi storkupattar VIII. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pt att ad gangast undir stora
skurdadgerd.

Notkun handa bérnum og unglingum

ADYNOVI mé adeins nota hja unglingum og fullordnum (12 ara og eldri). Skammturinn hja
unglingum er einnig reiknadur ut samkvamt likamspyngd og er sa sami og hja fullordnum.

Hvernig ADYNOVI er gefio

ADYNOVI er yfirleitt gefio 1 &0 (blaed) af lekninum eda hjukrunarfraedingi. bu eda einhver annar
geeti einnig sprautad ADYNOVI, en adeins eftir ad hafa fengid videigandi pjalfun. Nakvamar
leidbeiningar fyrir pa sem gefa sér lyfid sjalfir fylgja i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur af ADYNOVI en melt er fyrir um

Notid ADYNOVI alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pt ert ekki viss um hvernig 4 ad nota
lyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum. Ef pti sprautar inn meira af ADYNOVI en melt er fyrir um
skaltu hafa samband vid lekninn eins fljétt og audio er.

Ef gleymist ad nota ADYNOVI

Ekki deela inn tvofoldum skammti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Haltu afram
med nestu inndeelingu samkvamt aetlun og haltu afram eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um.

Ef hatt er a0 nota ADYNOVI
Ekki ma heetta a0 nota ADYNOVI an samrads vio lekninn.

Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef skyndileg, alvarleg ofnzemisviobrogo (bradaofnaemi) koma fram verdur strax ad haetta
inndeelingu. bt verdur ad hafa strax samband vid leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtéldum
byrjunareinkennum ofnemisvidbragda:

- utbrotum, ofsaklada, kladablettum, utbreiddum klada,

- prota i vorum og tungu,

- ondunarérdugleikum, 6nghljédum, pyngslum fyrir brjosti,
- almennri vanlidan,

- sundli og minnkadri medvitund.

Alvarleg einkenni, p.m.t. dndunarérdugleikar og (neer) yfirlid, parfnast tafarlausrar bradameodferdar.

Hja sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med storkupeetti VIII (fleiri en 150 medferdardaga)
gaetu motetni (sja kafla 2) myndast i sjaldgeefum tilvikum (hja ferri en 1 af hverjum 100 sjuklingum).
Ef petta gerist geeti lyfid hatta ad verka sem skyldi og pu fengid vidvarandi blaedingar. I slikum
tilfellum skal strax hafa samband vid laekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hofudverkur

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ogledi

Nidurgangur

Utbrot

Sundl

Ofsaklaoi

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
H0ro01, ofneemisviobrogd (ofnemi)

Hemlar gegn storkupeetti VIII (fyrir sjuklinga sem hafa fengid fyrri medferd med storkupaetti VIII
(meira en 150 daga medferd))

Fjolgun 4 sumum gerdum hvitra blodkorna

Vidbrogd vid innrennsli

Rodi i auga

Lyfjaviobrogo i hud

Aukaverkanir med tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 4etla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Hugsanlega lifsheettuleg vidbrogo (bradaofnaemi)

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bornum
Talid er ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu pau somu og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 ADYNOVI
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni & eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C — 8°C).
M3 ekki frjosa.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

A endingartima hettuglassins ma geyma pad vid stofuhita (allt ad 30°C) i eitt 3 manada timabil.

Ef betta er gert fyrnist lyfio 1 lok pessa 3 manada timabils eda vid fyrningardagsetninguna sem kemur
fram & hettuglasinu, hvort sem gerist fyrr. Skrifia dlokadagsetningu 3 méanada geymslutimabilsins vid
stofuhita 4 ytri 6skjuna. Ekki 4 setja lyfio aftur 1 keeli eftir geymslu vid stofuhita.Geymid ekki tilbina
lausn i keeliskap.

Notid lyfid innan 3 klukkustunda fra pvi ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp.
Lyfid er eingdngu einnota. Fargid afgangslausn 4 videigandi hatt.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i ap6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ADYNOVI inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupéttur VIII framleiddur
med radbrigdaerfoateekni). Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 250, 500,
eda 1.000 a.e. af rurioctocog alfa pegoli.

- Hettuglas med leysi inniheldur 2 ml af vatni fyrir stungulyf.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, trehalésatvihydrat, histidin, glitabion, natriumklorio,
kalstumkléridtvihydrat, tris(hydroxymetyl)aminémetan og polysorbat 80. Sja kafla 2
LADYNOVI inniheldur natrium*.

Lysing a utliti ADYNOVI og pakkningastzerdir

ADYNOVI er afhent sem stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn, lausn). Stofninn er hvitt til
beinhvitt duft sem molnar. Leysirinn er teer, litlaus vokvi. Eftir blondun er lausnin teer, litlaus og laus
vid adskotaagnir.

Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas med stungulyfsstofni, eitt hettuglas med leysi og teeki til
blondunar (BAXJECT II Hi-Flow).

Markaosleyfishafi

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Framleidoandi

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bouarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
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 AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALGdo

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland
Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970

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

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.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

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

Roméania

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
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medinfoEMEA @takeda.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfzerour.

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu/

Leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof

Notid eingéngu leysinn og blondunarbiinadinn sem fylgir med i hverri ADYNOVI-pakkningu.
Stungulyfsstofninum ma ekki blanda saman vid énnur lyf eda leysa, eda nota med 6drum

blondunarbtinadi.

Eindregid er melt med pvi ad 1 hvert skipti sem sjuklingi er gefid ADYNOVI sé nafn og lotunimer
lyfsins skrad. A hettuglosunum med stungulyfsstofni eru merkimidar sem heegt er a0 fletta af.

Leidbeiningar um bléndun

. Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er 4 midunum og 6skjunni.
° Ma ekki nota ef merki eru um skemmdir 48 BAXJECT II Hi-Flow —takinu, saefda talmakerfinu

eda umbudum.

1. Viohafio smitgat (hrein vinnubrogd) vid blondun lyfsins og vinnid a sléttu yfirbordi.
Latid hettuglosin med stungulyfsstofninum og leysinum né stofuhita (4 milli 15°C og

25°C) fyrir notkun.
Takid plastlokin af hettugldsunum med stungulyfsstofninum og leysinum.
Hreinsid gimmitappa hettuglassins med sprittklut og 14tid porna fyrir notkun.

bl

5. Opnid umbudirnar med BAXJECT II Hi-Flow taekinu med pvi ad draga lokid af an pess
a0 snerta innri hlutann (mynd A). Takid tekid ekki ur umbudunum.

6. Snuid umbtdunum vid. Prystid beint nidur til ad gleeri plastoddurinn fari alveg 1 gegnum
gummitappann 4 hettuglasinu med leysinum (mynd B).

7. Takid 1 branir umbudanna og dragid umbudirnar af BAXJECT II Hi-Flow tekinu
(mynd C). Ekki fjarleegja blau hettuna af BAXJECT II Hi-Flow teekinu. Snertid ekki

fjdlublaa plastoddinn.


http://www.ema.europa.eu/

Snuid kerfinu vid pannig ad hettuglasid med leysinum er ofan a. Setjid fjolublaa
plastoddinn sndggt alla leid inn i tappann 4 hettuglasinu med stungulyfsstofninum med
pvi ad prysta beint nidur (mynd D). Leysirinn er dreginn inn i hettuglasid med
stungulyfsstofninum vegna loftteemis.

Snuid varlega par til stofninn er algjorlega uppleystur. Ma ekki geyma i kali eftir blondun.

Mynd A Mynd B Mynd C

Mynd D Mynd E Mynd F

Leidbeiningar um inndzelingu

Mikilveeg athugasemd.:

Skodid tilbuna lausn fyrir lyfjagjof med tilliti til litabreytinga og agna (lausnin 4 ad vera teer,
litlaus og laus vid agnir).
Ekki ma nota ADYNOVI ef lausnin er ekki alveg ter eda ekki algerlega uppleyst.

1.

Fjarleegio blau hettuna af BAXJECT II Hi-Flow teekinu (mynd E). Ekki draga loft inn

i sprautuna. Tengid sprautuna vid BAXJECT II Hi-Flow taekid. Melt er med pvi ad nota
sprautu med Luer-lesingu.

Snuid kerfinu vid (hettuglasid medstungulyfsstofninum 4 ad vera ofan 4). Dragid
lyfjablonduna upp 1 sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rolega ut (mynd F).

Aftengid sprautuna; setjio videigandi ndl 4 hana og delid lyfinu i bla=d. Ef sjuklingur

4 ad fa meira en eitt hettuglas af ADYNOVI mé draga innihaldid Gr mérgum hettuglosum
upp i sému sprautu.

Nota barf nyttBAXJECT II Hi-Flow teaki til ad blanda hvert hettuglas med ADYNOVI
vid leysinn.

Gefi0 lyfid 4 allt a0 5 minitum (hamarks innrennslishradi 10 ml & minatu).

Fargiod afgangslausn 4 videigandi hatt.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Medferd eftir porfum

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

Tafla 1: Leiobeiningar um skommtun vio blzedingar og skuroaodgeroir

Stig bleedingar/tegund Nauosynlegt gildi Skammtationi (klst.)/medferdarlengd
skuroaodgeroar storkupattar VIII (solarhringar)
(% eda a.e./d])
Blzaeding
Snemmkomnar lidbledingar, 20-40 Endurtakid inndeelingar a 12 til 24 klst.
blaedingar 1 vodva eda fresti. A0 minnsta kosti i 1 s6larhring
munnholi. par til sarsauki vegna blaedinga
minnkar eda bata er nad.
Umfangsmeiri lidblaedingar, 30-60 Endurtakid inndelingar 4 12 til 24 klst.
bledingar i védva eda margull fresti 1 3 - 4 solarhringa eda lengur par
til sarsauki minnkar og skert feerni er
gengin til baka.
Lifsheettulegar bleedingar. 60— 100 Endurtakid inndeelingar a 8 til 24 klst.
fresti par til heettan er 1idin hja.
Skurodadgerd
Minnihattar 30-60 A 24 Klst. Fresti i ad minnsta
bar me0 talinn tanndrattur. kosti 1 solarhring, par til bata er nad.
Meirihattar 80— 100 Endurtakid inndelingu 4 8 til 24 klst.
fresti par til sar er heefilega groio,
(fyrir og eftir adgerd) haldid svo afram medferd i ad minnsta

kosti 7 sélarhringa til vidbdtar svo
virkni storkupattar VIII haldist 1 30%
til 60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

begar um langtima fyrirbyggjandi medfero er ad rada er radlagdur skammtur af ADYNOVI 40 til 50 a.e.
a hvert kg likamspyngdar tvisvar i viku med 3 til 4 daga millibili. [huga ma breytingar 4 skommtum og
skommtunarbili & grundvelli FVIII stiga sem nadst hafa og einstaklingsbundinnar blaedingartilhneigingar

Born

Skammtastaerdir hja bornum (12 til 18 ara) eru eins og hja fullordnum pegar um medferd eftir porfum
er ad reda. Fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum a aldrinum 12 ara t.o.m. 17 &ra er eins og hja
fullordnum sjuklingum. Ekki liggja fyrir upplysingar um langtimadryggi ADYNOVI hja bérnum yngri
en 12 ara. fhuga ma breytingar 4 skémmtum og skémmtunarbili 4 grundvelli FVIII stiga sem nadst
hafa og einstaklingsbundinnar bledingartilhneigingar.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ADYNOVI 250 a.e. / 2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADYNOVI 500 a.e. / 2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADYNOVI 1.000 a.e. / 2 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII framleiddur med radbrigdaerfoataekni)

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar
upplysingar

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

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um ADYNOVI og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota ADYNOVI

3. Hvernig nota 8 ADYNOVI

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 ADYNOVI

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um ADYNOVI og vido hverju pad er notad

ADYNOVI inniheldur virka efnid rurioctocog alfa peg6l sem er pegyleradur manna storkupattur VIIIL.

Manna storkupeetti VIII hefur verid breytt til ad lengja verkun hans. Storkupattur VIII er naudsynlegur

til ad bl6di0 storkni og bledingar stodvist. Hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfzeddan skort

4 storkupaetti VIII) vantar pennan patt eda pa ad hann starfar ekki edlilega.

ADYNOVI er notad til ad medhdndla og fyrirbyggja bleedingar hja sjuklingum fra12 ara aldri meod

dreyrasyki A (arfgengur bledingarsjukdémur sem orsakast af skorti a storkupeetti VIII).

2. Adur en byrjad er ad nota ADYNOVI

Ekki ma nota ADYNOVI

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir rurioctocog alfa pegoli, octocog alfa eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pu ert med ofnaemi fyrir prétinum ur miasum eda homstrum

Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja laekninn pinn.
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Varnadaroro og varadarreglur

Mikilvaegt er ad skra nidur lotunimer ADYNOVI pakkningarinnar sem pu fard. { hvert sinn sem pa
feerd nyja pakkningu af ADYNOVI, skaltu pvi skra nidur dagsetningu og lotunimer (sem kemur fram
4 pakkningunni 4 eftir Lot) og geyma upplysingarnar 4 druggum stad.

Leitid rada hja leekninum 40ur en ADYNOVI er notad.

Ahzetta er fyrir hendi ad pu fair bradaofnaemi (alvarleg, skyndileg ofnaemisvidbrogd) med ADYNOVI
en pad er mjog sjaldgaeft. bu verdur ad vera medvitud/medvitadur um snemmbuin ofnemiseinkenni
eins og utbrot, ofsaklada, kladabletti, utbreiddan klada, bolgnar varir og tungu, éndunardrdugleika,
onghljod, pyngsli fyrir brjosti, almenna vanlidan og sundl. betta geta verio fyrstu einkenni
ofnzmislosts en dnnur einkenni pess geta verid mikid sundl, medvitundarleysi og miklir
ondunardrdugleikar.

Ef vart verour vid einhver pessara einkenna skal samstundis hetta inndaelingu og hafa samband vid
leekninn. Alvarleg einkenni eins og 6ndunardrdugleikar og (nestum) yfirlid parfnast tafarlausrar

bradamedferdar.

Ef pu pjaist af hjartasjukdomi skaltu lata leekninn vita, par sem aukin hetta er a fylgikvillum tengdum
blodstorknun.

Sjuklingar sem mynda motefni gegn storkupcetti VIII

Myndun hemla (métefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupatt VIII. bPessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
verkar ekki nagilega vel og fylgst verour ndid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara motefna. Ef ekki hefur nadst stjorn & bleedingum hja pér eda barninu med ADYNOVI, skaltu
tafarlaust lata lackninn vita.

Fylgikvillar tengdir notkun holleggs

Ef porf er 4 midlegum blaedalegg (CVAD) skal ithuga heattu a fylgikvillum honum tengdum, p.m.t.
stadbundnum sykingum, bakteriusykingu i blodi og segamyndun 4 ikomustad.

Born og unglingar

ADYNOVI ma adeins nota hja unglingum og fullordnum (12 4ra og eldri). Varnadarordin og
varudarreglurnar sem talin eru upp eiga einnig vid um unglinga.

Notkun annarra lyfja samhlioa ADYNOVI

Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
4dur en lyfid er notad. Dreyrasyki A kemur mjog sjaldan fram hja konum. Af peim s6kum liggur engin
reynsla fyrir um notkun ADYNOVI vid medgdngu og brjostagjof.

Akstur og notkun véla

ADYNOVI hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

ADYNOVI inniheldur natrium

ADYNOVI inniheldur allt ad 12,42 mg af natrium (adalefnid 1 matarsalti) 1 hverju hettuglasi. betta
jafngildir 0,62% af daglegri hamarksinntoku natriums ur faedu skv. rddleggingum fyrir fullordna. bt
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geetir purft fleiri en eitt hettuglas, pad fer eftir likamspyngd og skammti ADYNOVI. betta parf a0 hafa
i huga ef pu ert 4 saltskertu mataradi.

3. Hvernig nota 4 ADYNOVI

Medferd med ADYNOVI skal hafin af og vera undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medhondlun
sjuklinga med dreyrasyki A.

Laeknirinn mun reikna at skammtinn af ADYNOVI samkvemt astandi pinu og likamspyngd og pvi
hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda gegn peim. Tioni lyfjagjafa reedst af pvi hve
vel ADYNOVI verkar hja pér. Yfirleitt parf ad nota uppbotarmedferd med ADYNOVI alla &vi.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Til ad koma i veg fyrir blaedingar
Venjulegur skammtur af ADYNOVI er 40 til 50 a.e. & hvert kilo likamspyngdar, gefinn 2 sinnum
i viku.

Medferd vid bledingu

Skammturinn af ADYNOVI er reiknadur Gt samkvaemt likamspyngd pinni og pvi hvada gildi
storkupattar VIII & ad na. Kjorgildi af storkupeetti VIII raedst af pvi hve alvarleg blaedingin er og
stadsetningu hennar.

Ef pér finnst pu ekki fa fulla verkun af ADYNOVI skaltu hafa samband vid leekninn.

Laknirinn gerir videigandi prof 4 rannsdknarstofu til ad ganga ar skugga um ad nadst hafi
fullneegjandi gildi storkupattar VIII. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pt att ad gangast undir stora
skurdadgerd.

Notkun handa bérnum og unglingum

ADYNOVI mé adeins nota hja unglingum og fullordnum (12 ara og eldri). Skammturinn hja
unglingum er einnig reiknadur ut samkvamt likamspyngd og er sa sami og hja fullordnum.

Hvernig ADYNOVI er gefio

ADYNOVI er yfirleitt gefio 1 &0 (blaed) af lekninum eda hjukrunarfraedingi. bu eda einhver annar
geeti einnig sprautad ADYNOVI, en adeins eftir ad hafa fengid videigandi pjalfun. Nakvamar
leidbeiningar fyrir pa sem gefa sér lyfid sjalfir fylgja i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur af ADYNOVI en melt er fyrir um

Notid ADYNOVI alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pt ert ekki viss um hvernig 4 ad nota
lyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum. Ef pti sprautar inn meira af ADYNOVI en melt er fyrir um
skaltu hafa samband vid lekninn eins fljétt og audio er.

Ef gleymist ad nota ADYNOVI

Ekki deela inn tvofoldum skammti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Haltu afram
med nestu inndeelingu samkvamt aetlun og haltu afram eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um.

Ef hatt er a0 nota ADYNOVI
Ekki ma heetta a0 nota ADYNOVI an samrads vio lekninn.

Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef skyndileg, alvarleg ofnzemisviobrogo (bradaofnaemi) koma fram verdur strax ad haetta
inndeelingu. bt verdur ad hafa strax samband vid leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtéldum
byrjunareinkennum ofnemisvidbragda:

- utbrotum, ofsaklada, kladablettum, utbreiddum klada,

- prota i vorum og tungu,

- ondunarérdugleikum, 6nghljédum, pyngslum fyrir brjosti,
- almennri vanlidan,

- sundli og minnkadri medvitund.

Alvarleg einkenni, p.m.t. dndunarérdugleikar og (neer) yfirlid, parfnast tafarlausrar bradameodferdar.

Hja sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med storkupeetti VIII (fleiri en 150 medferdardaga)
gaetu motetni (sja kafla 2) myndast i sjaldgeefum tilvikum (hja ferri en 1 af hverjum 100 sjuklingum).
Ef petta gerist geeti lyfid hatta ad verka sem skyldi og pu fengid vidvarandi blaedingar. I slikum
tilfellum skal strax hafa samband vid laekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hofudverkur

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ogledi

Nidurgangur

Utbrot

Sundl

Ofsaklaoi

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
H0ro01, ofneemisviobrogd (ofnemi)

Hemlar gegn storkupeetti VIII (fyrir sjuklinga sem hafa fengid fyrri medferd med storkupaetti VIII
(meira en 150 daga medferd))

Fjolgun 4 sumum gerdum hvitra blodkorna

Vidbrogd vid innrennsli

Rodi i auga

Lyfjaviobrogo i hud

Aukaverkanir med tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 4etla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Hugsanlega lifsheettuleg vidbrogo (bradaofnaemi)

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bornum

Talio er ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu pau sému og hja fullordnum.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt 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 ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 ADYNOVI
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni & eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C — 8°C).
M3 ekki frjosa.
Geymid pynnupakkninguna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

A endingartima hettuglassins ma geyma pad vid stofuhita (allt & 30°C) { eitt 3 manada timabil. Ef petta
er gert fyrnist lyfid 1 lok pessa 3 manada timabils eda vid fyrningardagsetninguna sem kemur fram

a hettuglasinu, hvort sem gerist fyrr. Skrifia 4 lokadagsetningu 3 manada geymslutimabilsins vid
stofuhita 4 ytri 6skjuna. Ekki m4 setja lyfid aftur i keeli eftir geymslu vio stofuhita.Geymid ekki tilbuna
lausn i keeliskap.

Notid lyfid innan 3 klukkustunda fra pvi ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp.
Lyfid er eingdngu einnota. Fargid afgangslausn 4 videigandi hatt.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i ap6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ADYNOVI inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rurioctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupéttur VIII framleiddur
med radbrigdaerfoateekni). Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 250, 500,
eda 1.000 a.e. af rurioctocog alfa pegoli.

- Hettuglas med leysi inniheldur 2 ml af vatni fyrir stungulyf.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, trehalésatvihydrat, histidin, glitabion, natriumklorio,
kalstumkléridtvihydrat, tris(hydroxymetyl)aminémetan og polysorbat 80. Sja kafla 2
LADYNOVI inniheldur natrium*.

Lysing a utliti ADYNOVI og pakkningastzerdir

ADYNOVI er afhent sem stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn, lausn). Stofninn er hvitt til
beinhvitt duft sem molnar. Leysirinn er teer, litlaus vokvi. Eftir blondun er lausnin teer, litlaus og laus
vid adskotaagnir.

Markadsleyfishafi

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Framleioandi

Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
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 AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
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

Lietuva

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
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
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Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvmpog
Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000

admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

bessi fylgiseoill var sidast uppfarour.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/

Leiobeiningar fyrir blondun og lyfjagjof

ADYNOVI ma ekki blanda saman vid onnur lyf eda leysa.

Meelt er med ad i hvert skipti sem ADYNOVI er gefid ad nafn sjiklings og lotunimer lyfsins s¢ skrad.
A pynnupakkningum eru merkimidar sem heegt er ad fletta af.

Leidbeiningar um blondun

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er & midunum og 6skjunni.
Notid ekki ef lokid 4 pynnupakkningunni er ekki fullkomlega pétt
Geymid ekki tilbuna lausn 1 keeliskap.

Ef lyfid er enn geymt i kali skal taka innsiglada pynnupakkninguna (inniheldur hettuglés med
stungulyfsstofni og leysi dsamt blondunarkerfi) ur keeli og leyfa henni ad na stofuhita

(dmilli 15°C og 25°C).

bvoid hendurnar vandlega med sapu og heitu vatni.

Opnid ADYNOVI-pynnuna med pvi ad draga lokid af. Takid BAXJECT III kerfid ur
pynnupakkningunni.

Setjid hettuglasid med stungulyfsstofninum 4 slétt yfirbord pannig ad hettuglasid med leysinum
s¢ ofan 4 (mynd 1). Hettuglasid med leysinum er med blarri rond. Ekki fjarleegja blau hettuna
strax (kemur fram sidar i pessum leidbeiningum).

Haldid med annarri hendinni um hettuglasid med stungulyfsstofninum 1 BAXJECT III kerfinu
og prystid péttingsfast ofan 4 hettuglasid med leysinum med hinni hendinni, par til kerfid
smellur saman og leysirinn flaedir nidur i hettuglasid med stungulyfsstofninum (mynd 2). Hallid
ekki kerfinu fyrr en allur leysirinn er runninn yfir 1 hitt hettuglasio.

Gangid ur skugga um ad allur leysirinn hafi runnid yfir 1 hitt hettuglasid. Sntid lausninni
varlega par til allt er uppleyst (mynd 3). Gangid ur skugga um ad duftid sé leyst upp ad fullu,
annars er hatta 4 a0 ekki komist 6ll blandada lausnin i gegnum siuna. Lyfid leysist hratt upp
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(yfirleitt 4 innan vid 1 minttu). Eftir blondun 4 lausnin ad vera teer, litlaus og laus vid
adskotaagnir.

Mynd 1 Mynd 2 Mynd 3

Mynd 4 Mynd S

Leidbeiningar um inndzlingu

Smitgat (hrein vinnubrogd) er naudsynleg vid lyfjagjof.

Mikilveg athugasemd:

Skodi0 tilbuna lausn fyrir lyfjagjof me0 tilliti til litabreytinga og agna (lausnin 4 ad vera teer,
litlaus og laus vid agnir).
Notid ekki ef lausnin er ekki alveg taer eda ekki algerlega uppleyst.

Fjarleegio blau hettuna af BAXJECT III (mynd 4). EkKki draga loft inn i sprautuna. Tengid
sprautuna vio0 BAXJECT III. Melt er med pvi ad nota sprautu med Luer-lasingu.

Snuid kerfinu vid (hettuglasid med stungulyfsstofninum & ad vera ofan 4). Dragio lyfjablonduna
upp 1 sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rolega Gt (mynd 5).

Aftengid sprautuna; festid fiorildisnal vid sprautuna og deelid tilbunu lausninni 1 blaed.
Lausnina skal gefa haegt, med hrada sem radst af lidan sjuklingsins, en ekki yfir 10 ml

a minutu. (Sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Fargid afgangslausn a videigandi hatt.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Medferd eftir porfum

[ eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar VIII 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 bleedingartilfellum og vid skurdadgerdir.
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Tafla 1: Leiobeiningar um skommtun vio bleedingar og skurdadgeroir

Stig blaedingar/tegund Nauosynlegt gildi Skammtationi (klst.)/meoferdarlengd
skuroaodgeroar storkupattar VIII (sélarhringar)
(% eda a.e./dl)
Blzeding
Snemmkomnar lidbledingar, 20-40 Endurtakid inndeelingar a 12 til 24 klst.
blaedingar i vodva eda fresti. A0 minnsta kosti i 1 s6larhring
munnholi. par til sarsauki vegna bledinga
minnkar eda bata er nad.
Umfangsmeiri lidblaedingar, 30-60 Endurtakid inndelingar 4 12 til 24 klst.
bledingar i vodva eda margull fresti i 3 - 4 sélarhringa eda lengur par
til sarsauki minnkar og skert feerni er
gengin til baka.
Lifshettulegar bleedingar. 60— 100 Endurtakid inndelingar a 8 til 24 klst.
fresti par til heettan er 1idin hja.
Skuroaogero
Minnihattar 30-60 A 24 Kst. Fresti i ad minnsta
bar med talinn tanndrattur. kosti 1 sélarhring, par til bata er nad.
Meirihattar 80— 100 Endurtakid inndelingu 4 8 til 24 klst.
fresti par til sar er hafilega groid,
(fyrir og eftir adgerd) haldid svo afram medferd i ad minnsta

kosti 7 sélarhringa til vidbdtar svo
virkni storkupattar VIII haldist 1 30%
til 60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

begar um langtima fyrirbyggjandi medferd er ad reda er radlagdur skammtur af ADYNOVI 40 til 50 a.e.
a hvert kg likamspyngdar tvisvar 1 viku med 3 til 4 daga millibili. [huga ma breytingar 4 skommtum og
skommtunarbili 4 grundvelli FVIII stiga sem nddst hafa og einstaklingsbundinnar blaedingartilhneigingar.

Born

Skammtastaerdir hja bornum (12 til 18 ara) eru eins og hja fullordnum pegar um medferd eftir porfum
er ad reda. Fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum 4 aldrinum 12 ara t.o.m. 17 ara er eins og hja
fullordnum sjuklingum. Ekki liggja fyrir upplysingar um langtimadryggi ADYNOVI hja bérnum yngri
en 12 ara. fhuga ma breytingar 4 skémmtum og skémmtunarbili 4 grundvelli FVIII stiga sem nadst
hafa og einstaklingsbundinnar bledingartilhneigingar.

145




	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

