VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

BeneFIX 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
BeneFIX 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
BeneFIX 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
BeneFIX 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
BeneFIX 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
BeneFIX 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

BeneFIX 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur u.p.b. 250 a.e. af nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX). Eftir upplausn
med medfylgjandi 5 ml (0,234%) af natriumkloridlausn fyrir stungulyf, inniheldur hver ml af lyfinu
u.p.b. 50 a.e. nonacog alfa.

BeneFIX 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur u.p.b. 500 a.e. af nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX). Eftir upplausn
med medfylgjandi 5 ml (0,234%) af natriumkloridlausn fyrir stungulyf, inniheldur hver ml af lyfinu
u.p.b. 100 a.e. nonacog alfa.

BeneFIX 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur u.p.b. 1000 a.e. af nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX). Eftir upplausn
med medfylgjandi 5 ml (0,234%) af natriumkloridlausn fyrir stungulyf, inniheldur hver ml af lyfinu
u.p.b. 200 a.e. nonacog alfa.

BeneFIX 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur u.p.b. 1500 a.e. af nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX). Eftir upplausn
med medfylgjandi 5 ml (0,234%) af natriumkloridlausn fyrir stungulyf, inniheldur hver ml af lyfinu
u.p.b. 300 a.e. nonacog alfa.

BeneFIX 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur u.p.b. 2000 a.e. af nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX). Eftir upplausn
med medfylgjandi 5 ml (0,234%) af natriumkloridlausn fyrir stungulyf, inniheldur hver ml af lyfinu
u.p.b. 400 a.e. nonacog alfa.

BeneFIX 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur u.p.b. 3000 a.e. af nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX). Eftir upplausn
med medfylgjandi 5 ml (0,234%) af natriumkloridlausn fyrir stungulyf, inniheldur hver ml af lyfinu
u.p.b. 600 a.c. nonacog alfa.

Styrkurinn (a.e.) er akvardadur med einsstigs storknunarprofi Evropsku lyfjaskrarinnar. Edlisvirkni
BeneFIX er ekki minni en 200 a.e./mg proteins.

BeneFIX inniheldur radbrigda storkupatt IX, (INN = nonacog alfa). Nonacog alfa er hreinsad protein
sem inniheldur 415 amindsyrur i einni kedju. Frum-amindsyrurdd pess er sambarileg vid
blodvokvaafleiddan storkupatt IX af Ala148 samsatugerd, en sumar umbreytingar a radbrigda
storkupeettinum eftir pydingu (post-translational ) eru frabrugdnar peim sem verda a
bloovokvaafleiddu sameindinni. Radbrigda storkupattur IX er glykoprotein, sem er framleitt med
erfoataeknilegum adferdum i eggfrumum kinverskra hamstra.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.



3. LYFJAFORM

BeneFIX 250 a.e., 500 a.e., 1000 a.e., 1500 a.e., 2000 a.e., 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvitur/naestum hvitur stungulyfsstofn og teer og litlaus leysir.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til ad medhondla og fyrirbyggja bleedingar hja sjuklingum med dreyrasyki B (medfaeddur skortur a
blodstorkupeetti IX).

BeneFIX ma nota hja 6llum aldurshépum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd skal vera undir eftirliti l&eknis med reynslu i medferd a dreyrasyki.

Eftirlit med medferd

Medan 4 medferd stendur er meaelt med videigandi meaelingum & gildi storkupattar IX til ad akvarda
skammta og skammtationi. Svorun vid storkupeetti [X getur verid mjog mismunandi milli sjuklinga og
par med getur bati og helmingunartimi i likamanum verid mismunandi. Naudsynlegt kann ad vera ad
breyta skammti sem byggdur er a likamspyngd hja sjuklingum 1 undir- eda yfirpyngd. Pegar um er ad
raeda sterri skurdadgerdir er naudsynlegt ad vidhafa nakvaema stjornun 4 uppbotarmedferdinni. bad er
gert med pvi ad kanna virkni storkupattar IX i blodvokva med storkuprofi.

begar notad er einsstigs storknunarprof sem byggist & in vitro trombodplastintima (aPTT) til ad akvarda
virkni storkupattar IX i blodsynum sjiklinga, getur tegund aPTT profefnis og viomidunarstadallinn
sem notadur er i profinu haft veruleg ahrif 4 nidurstoour fyrir virkni storkupattar IX. betta er
sérstaklega mikilvaegt pegar skipt er um rannsoknarstofu og/eda profefni sem notud eru i profinu.

Skammtar
Skammtur og lengd uppboétarmedferdar eru had pvi hversu alvarlegur skorturinn 4 storkupaetti IX er,
stadsetningu blaedingar, hversu alvarleg bleedingin er og klinisku astandi sjuklingsins.

Sa fjoldi eininga sem er gefinn af storkupeetti IX, er gefinn upp i alpjodlegum einingum (a.e.), sem er i
samraemi vid nigildandi WHO stadal fyrir lyf sem innihalda storkupatt IX. Virkni storkupattar IX
blodvokva er ymist gefin upp i prosentum (af edlilegu gildi i blodvokva manna) eda i alpjodlegum
einingum (sbr. alpjodlegan stadal vardandi storkupatt IX i bloovokva).

Virkni einnar alpjodlegrar einingar af storkupaetti IX svarar til pess magns sem er af storkupeetti IX 1
einum ml af edlilegum blédvokva.

Medferd eftir borfum

Utreikninginn 4 naudsynlegum skammti af BeneFIX mé byggja 4 peirri vitneskju ad ein eining af
virkni storkupattar IX 4 hvert kg likamspyngdar er talin auka gildi storkupattar IX i blodras ad
medaltali um 0,8 a.e./dl (4 bilinu 0,4 til 1,4 a.e./dl) i sjuklingum > 12 ara (frekari upplysingar i
kafla 5.2).

Nau0synlegur skammtur er akvardadur med eftirfarandi jofnu:

Naudsynlegur = likamspyngd (kg) X @skileghekkuna X margfoldunarumhverfan
fjoldi a.e. af storkupeetti IX (%) af sjaanlegum heimtum
storkupaetti IX e0a (a.e./dl)




Dami: Fyrir heimtur sem nema 0,8 a.e./dl, gefur jafnan:

Naudsynlegur = likamspyngd (kg) X askileghakkuna X 1,3 a.e/kg
fjoldi a.e. af storkupaetti IX (%)
storkupaetti IX eda (a.e./dl)

Magnid sem er gefio og tioni gjafa a alltaf ad taka mid af kliniskri virkni hja viokomandi sjuklingi.

[ eftirfarandi blaedingartilfellum aetti virkni storkupéttar IX ekki ad falla undir uppgefin virknigildi i
blodvokva (sem % af edlilegu gildi eda i a.e./dl) a tilteknu timabili. Heegt er ad nota eftirfarandi t6flu
til leidbeiningar 4 skommtum vid bledingarkostum og vid skurdadgerdir:

Stig blaedingar / Tegund Naudsynlegt gildi Skammtationi (klst.) / Meoferdarlengd
skuroaodgeroar storkupattar IX (dagar)
(%) eda (a.e./d])
Blaeding
Endurtakid lyfjagjof 4 24 tima fresti i
Snemmkomnar bledingar i 20-40 a.m.k. 1 sdlarhring, par til sarsauki vegna
lidum, blaedingar 1 vddva eda bleedinga minnkar, eda bata er nad.
i munni.
Umfangsmeiri blaedingar i 30-60 Endurtakid lyfjagjof a 24 tima fresti i
lidum, blaedingar 1 vddva eda 3-4 daga eda lengur, par til sarsauki
margull (haematoma) minnkar og hreyfigeta er ordin 6hindrud.
Lifshettulegar bladingar 60-100 Endurtakid lyfjagjof & 8-24 tima fresti par
til heettan er 1idin hja.
Skurdaogero
Minni: 30-60 A 24 tima fresti, { ad minnsta kosti
bar med talinn tanndrattur 1 solarhring, par til bata er nad.
Steerri: 80-100 Endurtakid lyfjagjof a 8-24 tima fresti,
(Fyrir- og eftir par til a0 sar hafa gr6io naegilega.
adgerd) Meoferd skal sidan haldid afram i a.m.k.
aora 7 daga til ad viohalda virkni
storkupattar [X 1 30-60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

Gefa ma BeneFIX sem langtima fyrirbyggjandi medferd vio blaedingum hja sjuklingum med
dreyrasyki B. { kliniskum rannséknum i venjulegri annars stigs (secondary) fyrirbyggjandi medferd
var medaltalsskammtur hja sjuklingum sem adur hafa verid medhdndladir 40 a.e./kg (4 bilinu 13 til
78 a.e./kg) med 3-4 daga millibili.

[ sumum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, getur verid naudsynlegt ad stytta tima milli
skammta eda auka skammta.

Born
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um medferd eftir porfum og vio skurdadgerdir hja bornum yngri
en 6 ara sem hafa fengio BeneFIX.

Medalskammtasterd (+ stadalfravik) vio fyrirbyggjandi meoferd var 63,7 (£19,1) a.e./kg med 3 til

7 daga millibili. Hja yngri sjuklingum, getur verid naudsynlegt ad hafa styttra 4 milli skammta eda
gefa staerri skammta. Notkun & FIX til hefobundinnar fyrirbyggjandi medferdar hja 22 sjuklingum sem
haegt var ad meta var 4.607 (+ 1.849) a.e./kg 4 ari og 378 (£ 152) a.e./kg &4 manudi.



Til pess ad haegt s¢ ad stilla inn 4 videigandi skammta verdur ad fylgjast ndid med virkni storkupéattar
IX eftir pvi sem kliniskt tilefni er til og reikna 0t lyfjahvarfafredileg meeligildi s.s. heimtur og
helmingunartima.

Aldradir

Fjoldi patttakenda 65 éara og eldri 1 kliniskum rannsoknum hefur ekki verid naegilega mikill til ad hagt
sé ad akveda hvort peir bregdist 6druvisi vid en peir sem yngri eru. Skammta fyrir aldradan sjukling
parf a0 dkveda einstaklingsbundid eins og fyrir sérhvern sjukling sem feer medferd med BeneFIX.

Lyfjagjof
BeneFIX er gefid sem innrennsli i &0 eftir ad frostpurrkadur stungulyfsstofninn hefur verid leystur
upp 1 0,234% natriumkloridlausn fyrir stungulyf (sja kafla 6.6).

Gefa 4 BeneFIX med haegu innrennsli. [ flestum tilfellum hefur innrennslishradi allt ad 4 ml 4 minatu
veri0 notadur. Innrennslishrada ber ad dkveda i samremi vid hvernig sjuklingur polir lyfid.

Ef ofnemisvidbrogd koma fram sem talin eru vera i tengslum vid gjof BeneFIX skal minnka
innrennslishrada eda heetta lyfjagjof (sja kafla 4.4 og 4.8).

Kekkjun raudra blédkorna i sléngunni/sprautunni

Greint hefur verid fra kekkjun raudra blodkorna i slongunni/sprautunni vid gjof BeneFIX. Engar
aukaverkanir hafa po verid tilkynntar 1 tengslum vid petta. Til ad draga Gr moguleika & kekkjun, er
mikilveegt ad takmarka pad blod sem fer inn i slonguna. Bl6d ma ekki fara inn i sprautuna. Ef vart
verour kekkjunar & raudum blédkornum i slongunni/sprautunni skal 6llu efninu fargad (slongunni,
sprautunni og BeneFIX lausninni) og halda &fram gjofinni med nyrri pakkningu.

Gjo6f med stddugu innrennsli
Gjof med stoougu innrennsli hefur ekki verid sampykkt og ekki er maelt med slikri gjof (sja einnig
kafla 4.4 0g 6.6).

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
bekkt ofnaemisvidbrogd vid hamstraproteinum.

4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti.
Sjuklingar geta notad einn af flettiflipunum sem finna ma 4 hettuglasinu til ad skra lotunumerio i
dagbok sina eda til ad tilkynna aukaverkanir.

Ofnemisvidbrogd

Ofnamisvidbrogd geta komid fyrir vid notkun BeneFIX. Lyfid inniheldur snefilmagn af
hamstraproteinum. Mdgulega lifshattuleg bradaofnemi/ofnemislik vidbrogd hafa komid fram vid
gjof storkupattar [X, par med talid BeneFIX. Ef einkenni ofnaemis koma fram skal sjuklingum radlagt
a0 heetta notkun lyfsins og hafa strax samband vid laeekni. Upplysa skal sjuklinga um fyrstu einkenni
ofna@misvidbragda til deemis 6ndunarérougleika, grunn 6ndun, prutnun, ofsaklada, utbreiddan
ofsaklada, klada, pyngsli fyrir brjosti, berkjukrampa, raddbandakrampa, dnghljod, lagprysting, oskyra
sjon og bradaofnemi.




[ sumum tilfellum hafa pessi vidbrogd proast yfir i alvarlegt bradaofnemi. Vid ofnaemislost skal beita
peirri stodludu medferd viod losti, sem 1 gildi er hverju sinni. I alvarlegum ofnemistilfellum atti ad
thuga onnur medferdarirraedi.

Moétefni

Hja sjuklingum sem adur hafa verid medhondladir med lyfjum, sem innihalda storkupatt IX, eru
moétefni sjaldgaef. Par sem einn sjuklingur, sem a0ur hafdi verid medhdndladur med BeneFIX,
myndadi kliniskt marktaekt ldgsvarandi motefni eftir gjof BeneFIX medan 4 kliniskum rannsoknum
stod og par sem reynsla af motefnavokum vid radbrigda storkupeetti IX er ennpé takmorkud, ber ad
fylgjast naid med myndun motefnis gegn storkupeetti IX hja sjuklingum sem fa BeneFIX medferd.
Motefni &4 ad magngreina i Bethesda einingum med videigandi liffreedilegum profum.

Birtar hafa verid greinar, sem syna fram 4 fylgni milli myndunar motefna gegn storkupaetti IX og
ofneemisvidbragda. bvi 4 ad kanna hvort motefni eru til stadar hja sjuklingum sem fa
ofnemisvidbrogd. Leggja ber aherslu 4 ad sjuklingar med motefni fyrir storkupeetti IX geta verid 1
meiri hattu 4 ad {4 bradaofnaemi, vid endurtekna gjof af storkupeetti IX. Bradabirgdaupplysingar
benda til tengsla milli meiri hattar urfellingarstokkbreytinga i geni IX. pattar hja sjuklingi og aukinnar
haettu 4 métefnamyndun og bradum ofnemisvidbrogdum. Hjé sjuklingum, sem eru med meiri hattar
urfellingarstokkbreytingar & geni IX. pattar, ber ad fylgjast nakveemlega med ummerkjum og
einkennum bradra ofneemisviobragda, sérstaklega a fyrstu stigum fyrstu gjafar lyfsins.

Vegna hettunnar 4 ofnaemisvidbrogdum vid storkupaetti IX skal fyrsta gjof storkupattar IX, 1 samraemi
vid mat pess laeknis sem veitir medferdina, vera framkvemd undir leeknisfraedilegri umsja par sem
haegt er ad beita videigandi leeknisfraedilegri medferd vid ofnaemisvidbrogdum.

Segamyndun
Jafnvel pott ad BeneFIX innihaldi eingéngu storkupatt IX pa skal samt hafa i huga hettuna &

segamyndun og dreifori blodstorknun. Par sem tengslin milli notkunar & pykkni af storkupaetti IX
komplex og kvilla tengdum segareki hefur lengi verid pekkt, getur notkun lyfja sem innihalda
storkupatt IX hugsanlega verid hettuleg hja sjuklingum sem hafa einkenni fibrinsundrunar og hja
sjuklingum med dreifda blodstorknun (DIC). Vegna hugsanlegrar heettu a kvillum tengdum segareki,
skal, med videigandi liffreedilegum profunum, hafa kliniskt eftirlit med fyrstu merkjum segamyndunar
og fylgikvillum dreifdrar blodstorknunar pegar lyfid er gefid sjuklingum med lifrarsjukdoma,
sjuklingum eftir adgerd, nyfaddum ungbérnum eda sjuklingum sem eru i ahattuhop fyrir segamyndun
eda DIC. I hverju sliku tilfelli skal meta kosti BeneFIX medferdar 4 moti hattu 4 pessum fylgikvillum.

Oryggi og verkun vid gjof BeneFIX med stodugu innrennsli hefur ekki verid stadfest (sja einnig
kafla 4.2 og 4.8). Greint hefur verid fra tilfellum segamyndunar eftir markadssetningu, par med talid
lifsheettulegu eftri holedar heilkenni i alvarlega veikum nyburum 4 medan peir fengu BeneFIX med
stodugu innrensli um hollegg i midlega blaad (sja einnig kafla 4.8).

Hjarta- og @dasjukdémar
Hja sjuklingum par sem ahettupeettir eru til stadar, getur uppbdotarmedferd med FIX aukid haettuna a
hjarta- og @&dasjukdomum.

Nyrungaheilkenni

Greint hefur verid fra nyrungaheilkenni eftir ad reynt hefur verid ad framkalla 6namispol hja
sjuklingum med dreyrasyki B med motefni gegn storkupeetti IX og s6gu um ofnaemisviobrogd. Engar
upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun vid ad nota BeneFIX til ad framkalla 6namispol.

Sérstakir sjtiklingahépar
Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar ur kliniskum rannsoknum vegna medferdar med BeneFIX
hja sjuklingum, sem ekki hofou adur fengid medferd.

Natriuminnihald
Eftir blondun inniheldur BeneFIX 0,2 mmél (4,6 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem
nast natriumlaust. Byggt 4 likamspyngd sjuklings og skammtadatlun BeneFIX getur verid ad




sjuklingar f4i fleiri en eitt hettuglas. betta skal hafa 1 huga ef lyfid er gefio sjuklingum sem eru &
natriumskertu mataraedi.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um neinar milliverkanir lyfja sem innihalda storkupatt IX (rDNA) ur
monnum vid onnur lyf.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Engar rannsoknir 4 dyrum vardandi eiturverkanir & eexlun hafa verid framkvamdar 4 BeneFIX. bar
sem tilvik af dreyrasyki B eru fa hja konum, er reynsla vardandi notkun storkupattar IX hja 6friskum
konum og konum me0 barn a brjdsti ekki til stadar. Storkupatt IX atti pvi adeins ad nota hja ofriskum
konum og konum med barn a brjosti ef bryna naudsyn ber til.

Ahrif BeneFIX 4 frjosemi hefur ekki verid stadfest.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

BeneFIX hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Ofnaemi eda ofnemisvidbrogd (sem geta m.a. verid ofsabjugur, svidi og stingir 4 stungustad,
kuldahrollur, hitarodi, utbreiddur ofsakladi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur, svefnhofgi, 6gledi,
eirdarleysi, hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, stingir, uppkdst eda 6nghljod) hafa komid fram og geta i
sumum tilvikum proast yfir i alvarlegt bradaofnzemi (p.m.t. lost). [ sumum tilfellum hafa pessi
vidbrogd proast yfir 1 alvarlegt bradaofnaemi sem hefur komid fram 4 svipudum tima og motefni gegn
storkupeetti IX hafa myndast (sja einnig kafla 4.4). Greint hefur verid fra nyrungaheilkenni eftir ad
reynt hefur verid ad framkalla 6naemispol hja sjuklingum med dreyrasyki B med motefni gegn
storkupeetti IX og s6gu um ofnaemisvidbrogd.

Mjog sjaldan hafa ofneemisvidbrogd komid fram sem tengjast myndun motefna gegn
hamstraproteinum.

Sjuklingar med dreyrasyki B geta préad med sér hlutleysandi métefni gegn storkupeetti IX. Ef slik
moétefni myndast getur pad 1yst sér sem 6fullnaegjandi klinisk svorun. I slikum tilvikum er maelt med
ad samband sé haft vid sérhaefoa blaedaramidstdo.

Hugsanleg hztta er a segareki eftir gjof 4 lyfjum sem innihalda storkupatt IX, sja kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér ad nedan er i samraeemi vid MedDRA flokkun eftir liffeerum (SOC og videigandi heiti).
Tionin hefur verid flokkud med eftirfarandi heetti: mjog algengar (>1/10), algengar ( >1/100 til <1/10),
sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), tidni ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum). Taflan synir aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannsoknum & sjuklingum sem
fengid hofou medferd adur og komu fram vid notkun eftir markadssetningu. Tionin er byggd a
medhondlun bradra aukaverkana af 6llum orsdkum i sameinudum kliniskum rannsoknum hja

224 sjuklingum.

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanir taldar upp fyrst.



Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt (ekki
liffeerum algengar =>1/100 til =>1/1.000 til hzegt ad dzetla tioni Gt
>1/10 <1/10 <1/100 fra fyrirliggjandi
gignum)
Sykingar af voldum Netjubolga &
sykla og snikjudyra stungustad®
BI60 og eitlar Hoémlun &
storkupeetti
be
Onamiskerfi Ofnemi® Brédaofnemisviobrogd™
Taugakerfi Hofudverkur® | Sundl, Svefnhofgi,
breytingar a skjalfti
bragdskyni
Augu Sjonskerding®
Hjarta Hradtaktur®
Adar Blaadarbolga, | Lagprystingur" | Efri-holeedarheilkenni
hitarodi® (superior vena cava
syndrome)®*,
segamyndun i
djuplaegum blaedum*,
segamyndun®,
segablaa0abolga*
Ondunarferi, Hosti/
brjosthol og midmeeti
Meltingarferi Uppkost,
ogleoi
Hud og undirhad Utbrot¥;
ofsakladi
Nyru og pvagfaeri Nyrnadrep!
Almennar Soétthiti Opaegindi Ovidunandi
aukaverkanir og fyrir brjosti®, lyfjafredileg svorun*
aukaverkanir & viobrogo a
ikomustad stungustad”,
verkur &
stungustad™
Rannsoéknanidurstoour Onoégar heimtur

vid storkupeetti X P *

* aukaverkun greind eftir markadssetningu

2 pb.m.t. hudbedsbolga
b

skammvinn myndun & lagtitra hemli

¢ p.m.t. lyfjaofneemi, ofsabjugur, berkjukrampi, 6nghlj6d, madi og raddbandakrampi

¢ p.m.t. migreni, skatahéfudverkur

¢ p.m.t. sjontruflanir (scintillating scotomata) og 6skyr sjon

T b.m.t. aukin hjartslattartidni, skiitahradtaktur

¢ p.m.t. hitakof, hitatilfinning, hiti i hud

" b.m.t. lekkadur blodprystingur

i efri holeedar heilkenni 1 alvarlega veikum nyburum 4 medan peir fengu BeneFIX med stddugu innrennsli
um hollegg i midlaega blazed

i p.m.t. hosti med uppgangi

K p.m.t. dréfnuntbrot, Srduttbrot, dréfnudrduttbrot

! kom fram hja einum sjuklingi med lifrarbolgu C tolf ddgum eftir gjof BeneFIX vid bledingu

™ b.m.t. verkur a stungustad, opeegindi a innrennslisstad

" b.m.t. kladi & innrennslisstad, rodi & innrennslisstad

° p.mt. brjostverkur og pyngsli fyrir brjosti

P betta er ororétt hugtak. Ekki samkvaemt flokkun eftir lifferum (MedDRA 17.1 PT)

Lysing 4 voldum aukaverkunum




Ofneemi/ofncemisvidbrégd
Ef ofneemisviobrogd koma fram sem talin eru vera i tengslum vid gjof BeneFIX, sja kafla 4.2 og 4.4.

Myndun motefna (inhibitor development)

Lagsvarandi (Low responding) moétefni, med kliniskt vaegi, greindust hjé 1 af 65 BeneFIX sjuklingum
(ad meotdldum 9 sjuklingum sem einungis toku patt i skurdadgerdar rannsokninni), sem adur hofou
fengid blodvokvaafleidd lyf. Sjuklingurinn gat haldid medferdinni med BeneFIX afram &n aukningar 4
moétefnum eda bradaofnemi (sja kafla 4.4).

Born
Ofnaemisvidbrogd geta verid algengari hja bornum en fullordnum.

Ekki eru fyrirliggjandi neegjanleg gdgn um tidni méteftnamyndunar hja sjuklingum, sem ekki h6fou
adur fengid medferd (sja einnig kafla 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid tilkynnt um einkenni ofskdmmtunar med lyfjum sem innihalda radbrigda
storkupatt IX.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bledingalyf, blodstorkupéttur IX; ATC flokkur: B02BD04

Verkunarhattur

BeneFIX inniheldur radbrigda storkupatt IX, (nonacog alfa). Radbrigda storkupattur IX er ein
glykoproteinkedja med molpunga u.p.b. 55,000 Dalton og er hluti af serin proteasafjolskyldu K-
vitaminhaora storkupatta. Radbrigda storkupattur IX er endurradad proteinlyf, byggt 8 DNA grunni
sem hefur samberilega byggingarlega- og starfraena eiginleika og nattirulegur storkupattur IX.
Storkupattur IX er virkjadur i ytra blodstorkukerfinu af storkupeetti VII/vefjapattar komplex og i innra
blodstorkukerfinu af storkupeetti Xla. Virkjadur storkupattur IX asamt virkjudum storkupeetti VIII
virkja storkupatt X. bad leidir 4 endanum til umbreytingar 4 protrombini 1 trombin. Trombin umbreytir
sidan fibrindgeni i fibrin og pé getur storkumyndun att sér stad. Hja sjuklingum med dreyrasyki B er
virkni blédstorkupattar IX ekki til stadar eda hin verulega skert og pvi getur verio porf 4 a0 gefa
uppbotarmedferd.

Lyfthrif

Dreyrasyki B er arfgengur sjukdémur sem erfist med kynlitningi par sem truflun verdur a
blodstorknun vegna minnkads magns af storkupeetti IX. Pad leidir til 6hindradra bledinga inn 4 1101,
voOva og liffeera, ymist sjalfkrafa eda vegna averka sem eru vegna 6happa eda skurdadgerda. begar
gefin er uppbotarmedferd hackkar gildi storkupattar IX pannig ad timabundin leidrétting verdur a
storkupéattaskortinum og tilhneigingin til bleedinga minnkar.

Born

[ rannsékninni 3090A1-301-WW var greining 4 virkni byggd 4 gognum fra 22 bérnum sem fengu
fyrirbyggjandi medferd, p.m.t. 4 sjtklingar sem fengu medferd eftir porfum, sem fljotlega var breytt i
fyrirbyggjandi medferd. Tveir sjuklingar gengust undir skurdadgerd (umskurd og uppsetningu



lyfjabrunns). Greining & 6ryggi lyfsins hja 25 sjuklingum syndi svipad dryggissnid og vid var buist.
Eina alvarlega aukaverkunin sem tilkynnt var um og tengdist BeneFIX, ofneemi og myndun motefna,
kom fyrir hja eina sjuklingnum sem tok patt sem ekki hafdi adur fengid medfero.

f tveimur opnum rannséknum reyndist BeneFIX 100 a.e./kg gefid einu sinni i viku vera 6ruggur
skammtur. Hins vegar, vegna helmingunartima lyfsins (sja kafla 5.2) og hinna takmoérkudu upplysinga
ur rannsoknum & lyfjahvorfum fyrir medferd einu sinni i viku, er almennt ekki haegt a0 mala med
pessari medferd sem langtima fyrirbyggjandi medferd hja sjiklingum med alvarlega dreyrasyki B.

5.2 Lyfjahvorf

[ slembiradadri, vixladri, lyfjahvarfafreedilegri rannsékn var synt fram 4 ad BeneFIX sem blandad var
med 0,234% natriumklorid pynningarlausn var lyfjahvarfafreedilega jafngilt 4dur markadssettu
BeneFIX (blondudu med sefdu vatni) hja 24 sjuklingum sem adur hofou fengio medferd (> 12 ara) i
skammtinum 75 a.e./kg. Ad auki var fylgst med lyfjahvarfafredilegum melisteeroum hja 23 af pessum
somu sjuklingum eftir endurtekna gjof BeneFIX i sex manudi og reyndust per ébreyttar midad vid
par sem fram komu vid upphafsmat. Samantekt a lyfjahvorfum er ad finna i t6flu 1.

Tafla 1. Aztladar lyfjahvarfafraedilegar mzlistzerdir fyrir BeneFIX (75 a.e./kg) vid grunngildi
og i manudi 6 hja 40ur medhondludum sjuklingum med dreyrasyki B
Meelisteerdir Grunngildi n = 24 Ménudur 6 n =23
Medaltal = SD Medaltal + SD

Cax (a.e./dl) 54,5+ 15,0 57,3+13,2
AUC, (a.e.klst./dl) 940 + 237 923 +£205

ti2 (klst.) 224453 23,8+ 6,5

CL (ml/klst./kg) 8,47 +2,12 8,54 + 2,04
Heimtur (e. recovery)

(a.c./dl 4 a.c./kg) 0,73 £0,20 0,76 £ 0,18
Skammstafanir: AUC,, = flatarmal undir bléopéttniferli-timaferli fra tima null til 6endanlegs; Cpax =
hamarkspéttni; ti» = helmingunartimi plasmautskilnadar; CL = uthreinsun; SD = stadalfravik.

Utbuid var pydislikan af lyfjahvorfum, byggt 4 gognum fra 73 sjuklingum & aldrinum 7 méanada til
60 ara. Malisterdir sem akvardadar voru med 2 holfa likani eru syndar i toflu 2. Hja ungbérnum og
bérnum var uthreinsun meiri, dreifingarrimmal steerra, helmingunartimi styttri og endurheimt minni
en hjé unglingum og fullordnum. Ekki liggja fyrir 6yggjandi gogn um lokastig lyfjahvarfa vegna
skorts & gdgnum eftir 24 klukkustundir hja bornum < 6 éra.

Tafla 2. Meoaltol + SD lyfjahvarfafrzaedilegra mzelisteerda, byggo 4 einstaklingsbundnu
Bayes mati i pyoisgreiningu a lyfjahvorfum
Aldurshopur Ungborn Born Born Unglingar Fullordnir
(ar) <2 2t <6 6til <12 12 til <18 18 til 60
Fjoldi sjuklinga 7 16 1 19 30
Uthreinsun
+ + +
(ml/Klst/ke) 13,1 £2,1 13,1+2,9 15,5 92+23 8,0+ 0,6
Vss (ml/kg) 252 +£35 257 +25 303 234 + 49 225+59
Helmingunartimi
ttskilnadar (Klst) 15,6 £1,2 16,7+ 1,9 16,3 21,5+5,0 23,9+4,5
Heimtur (a.e/dl | ¢1 1 10 | 0,60+ 0,08 0,47 0,69+0,16 | 0,74+0,20
a a.e./kg)

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsOkna 4 lyfjafredilegu oryggi a eiturverkunum 4 erfoaefni.

Engar rannsoknir er varda krabbameinsmyndun, frjésemisskerdingu eda fosturproska hafa verio

framkvaemdar.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn
Stkrosi

Glysin
L-Histidin
Polysorbat 80

Leysir
Natriumkloridlausn

6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid

gerdar. Einungis skal nota medfylgjandi innrennslissett. Medferd getur misheppnast vegna adsogs
blodstorkupattar IX vid innra yfirbord sumra ahalda, sem notud eru vid innrennslisgjof.

6.3 Geymslupol
2 ar

Fullbtin lausn inniheldur ekki rotvarnarefni og 4 ad nota strax eda eigi sidar en innan 3 klukkustunda
fra blondun. Greint hefur verid fra ad efna- og edlisfraedilegur stodugleiki haldist 6breyttur i 3 klst. vid
hitastig upp ad 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vi0 legri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
6.5 Gera ilats og innihald

BeneFIX 250 a.e., 500 a.e., 1000 a.e., 1500 a.e., 2000 a.e., 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 250 a.e., 500 a.e., 1000 a.c., 1500 a.e., 2000 a.c., 3000 a.e. af stungulyfsstofni i 10 ml
hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (klorobutyl) og smellu innsigli (al) og 5 ml af teerum, litlausum
leysi 1 afylltri sprautu (gler af gerd I) med bullutappa (bromobutyl), loki (bromobutyl) og sefdu
millistykki a hettuglas til ad leysa upp lyfid, seefou innrennslissetti, tveimur sprittklitum, einum plastri
og grisju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

BeneFIX er gefid med innrennsli 1 &0 eftir blondun frostpurrkada stungulyfsstofnsins med
medfylgjandi leysi (0,234% w/v natriumkloridlausn) 1 afylltri sprautu (sjé einnig leideiningar um
blondun i kafla 3 i fylgisedlinum).

BeneFIX inniheldur eftir blondun polysorbat-80, sem er pekkt af pvi ad auka hrada utdrattar
di-(2-etylhexyl)phthalat (DEHP) ar polyvinylkloridi (PVC). betta parf a0 hafa i huga pegar BeneFIX
er blandad og vio gjof lyfsins. Mikilvaegt er ad fyrirmaelum i kafla 4.2 sé fylgt nakvaemlega.

Farga skal 6llum lyfjaleyfum og/eda tirgangi 1 samreemi vid gildandi reglur.

bar sem notkun BeneFIX i stodugu innrennsli hefur ekki verid metin, & ekki ad blanda BeneFIX vid
alrar innrennslislausnir, né gefa pad sem dreypi.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/047/004
EU/1/97/047/005
EU/1/97/047/006
EU/1/97/047/009
EU/1/97/047/007
EU/1/97/047/008

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. agast 1997

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. juli 2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover MA 01810

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Wyeth Farma S.A.
Autovia del Norte.A-1, Km. 23, Desivo Algete, Km. 1, 28700 S. Sebastian de los Reyes, Madrid
Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

C ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um adhattustjornun:

. AJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda ldgmorkun ahaettu) neest.

14



VIDAUKI 11T

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

YTRI UMBUDIR

1. HEITILYFS

BeneFIX 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. nonacog alfa (u.p.b. 50 a.e./ml eftir upplausn).

1 hettuglas: 500 a.e. nonacog alfa (u.p.b. 100 a.e./ml eftir upplausn).
1 hettuglas: 1000 a.e. nonacog alfa (u.p.b. 200 a.e./ml eftir upplausn).
1 hettuglas: 1500 a.e. nonacog alfa (u.p.b. 300 a.e./ml eftir upplausn).
1 hettuglas: 2000 a.e. nonacog alfa (u.p.b. 400 a.e./ml eftir upplausn).

1 hettuglas: 3000 a.e. nonacog alfa (u.p.b. 600 a.e./ml eftir upplausn).

3. HJALPAREFNI

Stkroésa, glysin, L-histidin, natriumklério, polysorbat 80.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med 250 a.e. nonacog alfa
1 hettuglas med 500 a.e. nonacog alfa
1 hettuglas med 1000 a.e. nonacog alfa
1 hettuglas med 1500 a.e. nonacog alfa
1 hettuglas med 2000 a.e. nonacog alfa
1 hettuglas med 3000 a.e. nonacog alfa

1 afyllt sprauta med 5 ml af leysi
1 seeft millistykki fyrir hettuglas
1 seft innrennslissett

2 sprittkliatar
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1 plastur
1 grisja

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed, einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID 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

Notid eingdéngu afylltu sprautuna med leysinum sem fylgir med i pakkningunni til ad leysa upp lyfio.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid tilbuna lausn strax eda innan 3 klukkustunda.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.

10. S;ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

[12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/047/004
EU/1/97/047/005
EU/1/97/047/006
EU/1/97/047/009
EU/1/97/047/007
EU/1/97/047/008

| 13. LOTUNUMER
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Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BeneFIX 250
BeneFIX 500
BeneFIX 1000
BeneFIX 1500
BeneFIX 2000
BeneFIX 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

MERKING A HETTUGLAS

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

BeneFIX 250 a.e. stungulyfsstofn, lausn
BeneFIX 500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
BeneFIX 1000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
BeneFIX 1500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
BeneFIX 2000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
BeneFIX 3000 a.e. stungulyfsstofn, lausn

nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX)
Til notkunar i blaad.

(2.  ADFERD VIP LYFJAGJOF

Einnota.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

Sja merkimida ad framan (Lot, EXP)

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

250 a.e.

500 a.e.

1000 a.e.

1500 a.e.

2000 a.e.

3000 a.e.
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| 6. ANNAD

Geymid vi0 legri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.

Notid eingdéngu afylltu sprautuna sem fylgir med 1 pakkningunni til ad leysa upp lyfio.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A SPRAUTU MEPD LEYSI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir BeneFIX

Til notkunar i blaad.

[2. APFERD VID LYFJAGJOF

Notid allt innihaldid.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

Pfizer Europe MA EEIG

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

Inniheldur 5 ml af 0,234% natriumkloridlausn fyrir stungulyf.

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

BeneFIX 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
BeneFIX 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX)

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

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

3. Hvernig nota 4 BeneFIX

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a BeneFI1X

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um BeneFIX og vid hverju pad er notad

BeneFIX er bloostorkupattur IX til gjafar 1 &0 sem framleiddur er med radbrigda erfoatekni. Virka

innihaldsefni BeneFIX er nonacog alfa. Sjuklingar med medfaedda dreyrasyki B skortir naegjanlegt

magn af blodstorkupeetti IX til ad bléostorknun sé edlileg. Hja peim kemur BeneFIX i stad

storkupattar X, pannig ad blodid geti storknad.

BeneFIX er notad til ad medhondla og til ad fyrirbyggja blaedingar hja sjuklingum med dreyrasyki B

(medfaeddur skortur & blodstorkupeetti IX) hja 6llum aldurshépum.

2. Adur en byrjad er ad nota BeneFIX

Ekki ma nota BeneFIX

- ef um er ad reeda ofnami fyrir nonacog alfa eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pu hefur ofneemi fyrir hamsturproteinum.

Varnadarord og varudarreglur

- Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en BeneFIX er notad.

- Ef bledingin stodvast ekki eins og buist var vid, skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn.

- Ofnamisvidbrogd eru hugsanleg. Lyfid getur innihaldid snefilmagn af hamsturproteinum (sja

Ekki ma nota BeneFIX). Mdgulega lifshattuleg bradaofnemi (alvarleg ofnemisvidbrogd) hafa
komid fram vid gjof storkupattar [X, par med talid BeneFIX. Fyrstu einkenni ofnaemisviobragda
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eru til deemis ondunarordugleikar, meedi, bolgur/proti, ofsakladi, klaoi, ttbreiddur ofsakladi,
pyngsli fyrir brjosti, onghljod, lagprystingur, 6skyr sjon og bradaofnemi (alvarleg
ofnamisvidbrogd sem geta orsakad kyngingarérdugleika og/eda ondunarérdugleika, roda eda
boélgur/prota i andliti og/eda & hondum).

Ef fram koma ofnamis- eda bradaofnaemisviobrogo skal tafarlaust stoova gjof BeneFIX og
hafa samband vio laekni eda leita til bradaméttoku a spitala. [ alvarlegum ofnemistilfellum
&tti ad thuga onnur medferdararraeoi.

Sjaldgeeft er ad sjuklingar, sem adur hafa fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupatt
IX, myndi hlutleysandi motefni. Samt sem adur, eins og vid a4 um 611 6nnur lyf sem innihalda
storkupatt IX, skal fylgjast ndid meo sjuklingum hvad vardar myndun 4 hlutleysandi métefnum
medan 4 medferd med BeneFIX stendur.

Rannsoknir hafa synt fram 4 tengsl milli myndunar moétefna gegn storkupeetti IX og
ofnemisvidbragda. bvi 4 ad kanna hvort motefni eru til stadar hja sjuklingum sem fa
ofnamisvidbrogo eins og lyst er hér a0 ofan. Leggja ber aherslu a4 ad sjuklingar med moétefni
gegn storkupeetti [X geta verid 1 meiri haettu 4 ad fa bradaofnami, vid endurtekna gjof af
storkupeetti [X.

Myndun storkupattar IX i likamanum er stjérnad af geni blodstorkupattar IX. Sjuklingar, sem
hafa sérstakar stokkbreytingar i geni blodstorkupattar X, eins og meiri hattar urfellingar, geta
verid liklegri til a0 mynda moétefni gegn storkupaetti IX og/eda fa ofnaemisvidbrogd. bar af
leidandi ef vitad er ad pu hafir slika stokkbreytingu geaeti leeknirinn fylgst ndnar med pér vegna
merkja um ofnaemisvidbrogd, einkum pegar pt byrjar ad taka BeneFIX.

Vegna heattunnar 4 ofneemisvidbrogdum vid storkupaetti IX skal fyrsta gjof BeneFIX vera
framkveemd undir leeknisfraedilegu eftirliti par sem heegt er ad beita videigandi leeknisfraedilegri
medferd vid ofnemisvidbrogdum.

Pao kann ad vera naudsynlegt a0 gefa haerri skammta af BeneFIX en af 60rum blodvokva-
afleiddum storkupeetti IX, lyf sem pu gatir hafa notad a4dur, jafnvel pott motetni gegn
storkupeetti IX séu ekki til stadar. bess vegna parf ad fylgjast ndid med virkni storkupéttar IX
bloovokva (til ad meta haefni blodsins til ad storkna) og meta lyfjahvarfafraedilega peetti til ad
allaga skammta eftir porfum. Ef ekki naest stjorn 4 bleedingum med radlogdum skommtum pa
skaltu hafa samband vid leekninn.

Ef pt ert med lifrar- eda hjartasjikdoma eda hefur nylega gengist undir skurdadgerd, er aukin
haetta a blodstorknunarkvillum.

Greint hefur verid fra truflun 4 nyrnastarfsemi (nyrungaheilkenni) eftir ad gefnir voru storir
skammtar af blodvokvaafleiddum storkupeetti IX hja sjuklingum med dreyrasyki B, motefni
gegn storkupeetti [X og sogu um ofnaemisvidobrogo.

Ekki hefur verid aflad negjanlegra upplysinga ur kliniskum rannsoknum 4 sjuklingum sem ekki
hafa 40ur fengid medferd (sjuklingar sem aldrei hafa fengid innrennsli af storkupeetti [X).

Melt er med pvi ad nafn og lotuntimer lyfsins sé skrad i hvert sinn sem BeneFIX er notad. b
getur notad einn af flettiflipunum sem finna ma 4 hettuglasinu til ad skra lotuntimerid i dagbok
pina e0a til ad tilkynna aukaverkanir.

Notkun annarra lyfja samhlida BeneFIX

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Medganga og brjostagjof

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad. Ekki er vitad hvort BeneFIX geti valdio 6faddu barni skada pegar pad er gefid
barnshafandi konum. Ef pu ert med barn a brjosti eda verdur barnshafandi pa kann ad vera ad
leknirinn pinn radleggi pér ad haetta medferd med BeneFIX.

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en BeneFIX er notad.

Akstur og notkun véla

BeneFIX hefur engin 4hrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

BeneFIX inniheldur natrium

Eftir blondun inniheldur BeneFIX 0,2 mmél (4,6 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust. Hins vegar, byggt 4 likamspyngd pinni og BeneFIX skammtinum, getur verio ad pa
fair fleiri en eitt hettuglas. Petta skal hafa 1 huga ef pu ert 4 saltskertu (natriumskertu) matareedi.

3. Hvernig nota a4 BeneFIX

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn mun akveda skammtinn af BeneFIX sem pu feerd. Skammturinn og bilid milli skammta er
had einstaklingsbundinni porf fyrir uppbdtarmedferd med storkupaetti IX og einnig hve fljott likami
pinn nytir allan storkupatt IX, sem parf ad kanna reglulega. Vera kann ad pu takir eftir ad
skammturinn sé frabrugdinn peim sem pu fékkst, ef verid er ad breyta Gr sermisblodstorkupeetti IX 1
BeneFIX.

Laeknirinn getur akvedid ad breyta skommtun BeneFIX medan 4 medferdinni stendur.

Blondun og lyfjagjof

Eftirfarandi eru leidbeiningar um hvernig leysa & BeneFIX upp og gefa pad. Sjuklingar eiga ad fylgja
leidbeiningum laeknisins um adferd vid blaedadstungu.

BeneFIX er gefid med innrennsli 1 blazed eftir blondun stungulyfsstofnsins med medfylgjandi leysi
(natriumklorid (salt) lausn) i afylltri sprautu.

bvoid avallt hendur 40ur en hafist er handa vid medhdndlun og gjof lyfsins. Vid blondun lyfsins 4 ad
vidhafa smitgat (sem pydir ad allt & ad vera hreint og drverufritt).

Blondun (lyfid leyst upp):

BeneFIX er gefid sem innrennsli i blaad (i.v.) eftir ad pad hefur verid leyst upp med seefoum leysi
fyrir stungulyf.

1. Latid hettuglasid med frostpurrkudu BeneFIX og afylltu sprautuna na stofuhita.
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Takid plast smellutappann af hettugldsunum med BeneFIX, pannig ad sjaist i midjuna a
gummitdppunum.

burrkid af tappa hettuglassins med medfylgjandi sprittklitum, eda notid adra sotthreinsandi
lausn. Latid tappann porna. Eftir hreinsun ma ekki snerta gimmitappann med hondum né 60ru
yfirbordi.

Fjarlaegio lokid af gagnsejum umbudum millistykkisins fyrir hettuglasid. Ekki fjarleegja
millistykkid ar pakkanum.

Setjid hettuglasid 4 sléttan fl6t. Millistykkid, sem er ennpé i umbtdunum, er sett & hettuglasid
og pryst péttingsfast & umbudirnar par til oddurinn 4 millistykkinu fer i gegnum gimmitappannn

a hettuglasinu.
Ui

i

Takid umbudirnar af millistykkinu og fleygio.

A

Setjid sprautustimpilinn i sprautuna fyrir leysinn me0 pvi ad yta og snua péttingsfast par til
stimpillinn situr 6rugglega.

Fjarleegio hlifdarhulsuna & enda sprautunnar med leysinum, med pvi ad brjota hana af vid
brotalinuna hja tappanum. betta er gert med pvi ad taka um hulsuna og beygja hana nidur og
upp par til hiin brotnar. Snertio ekki innri hlid hulsunnar né sprautuendann. Hulsuna parf
hugsanlega ad nota sidar (ef ekki 4 ad gefa BeneFIX lausnina strax), setjid hana pvi til hlidar,
standandi upp 4 endann.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

Setjid hettuglasid a sléttan flot. Tengid sprautuna vid millistykkid a hettuglasinu med pvi ad
setja endann inn 1 opid og snua réttszelis par til hun er fost.

s

Haegt og rolega sprautid 6llum leysinum i BeneFIX hettuglasid.

An pess ad fjarleegja sprautuna, sntiid hettuglasinu varlega par til stungulyfsstofninn er
uppleystur ad fullu.

P,

Adur en tilbuin lausn er gefin 4 ad skoda hana med tilliti til fingerdra agna. Lausnin 4 ad vera
litlaus og teer.

Athugid: Ef notud eru fleiri en eitt hettuglas af BeneFIX fyrir hverja gjof, parf ad leysa upp
hvert glas fyrir sig samkvaemt leidbeiningum hér ad framan. Fjarleegja skal sprautuna med
leysinum en millistykkid skilid eftir 4 hettuglasinu, sidan skal nota stéra luer-lock (biinadur sem
tengir sprautuna vid hettuglasid) sprautu til ad draga upp innihaldid Ur hverju hettuglasi.

Gangid ur skugga um ad sprautustimpillinn sé alveg inni, hvolfid hettuglasinu og dragid upp
alla lausnina med sprautunni.

‘d

Losid sprautuna fra sfunalinni med pvi ad toga varlega og snua sprautunni rangselis. Fleygio
hettuglasinu med millistykkinu .

Athugio: Ef ekki 4 ad nota lausnina strax, atti ad setja lokio varlega a sprautuna. Gatio pess ad
snerta ekki enda sprautunnar né lokid ad innanverdu.

Fullbuna lausn 4 ad nota strax eda innan 3 klst. Geyma ma fullbuna lausn vid stofuhita adur en hin er

gefin.
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Lyfjagjof (gjof i blazd):

Vio gjof BeneFIX a ad nota saefoa, medfylgjandi afyllta sprautu eda sefda einnota luer lock
plastsprautu. Ennfremur 4 ad draga lausnina tr hettuglasinu med pvi ad nota millistykkid.

Gefa skal BeneFIX me0 innrennsli & nokkrum minutum. Laknirinn kann a0 breyta radlogdum
innrennslishrada til pess ad gera innrennslid pagilegra.

Greint hefur verid fra kekkjun raudra blodfrumna i slongunni/sprautunni vid gjof BeneFIX. Fram a0
pessu hafa p6 engar aukaverkanir verid skradar i tengslum vid petta. Til ad draga ur moguleika a
kekkjun, er mikilvaegt ad takmarka pad blod sem fer inn 1 slonguna. Bl6d ma ekki fara inn 1 sprautuna.
Ef vart verour kekkjunar &4 raudum blédfrumum i sléngunni/sprautunni pa skal 6llum ahdldum til
innrennslis hent (sléngunni, sprautunni og BeneFIX lausninni) og halda gjéfinni afram med nyrri
pakkningu.

Vegna pess a0 gjof BeneFIX med stodugu innrennsli (dreypi) hefur ekki verid metin, pa skal ekki
blanda BeneFIX vid innrennslislausnir eda gefa pad i dreypi.

Vinsamlegast fargid allri 6notadri lausn, tdmum hettuglosum, notudum nalum og sprautum i
videigandi ilat til forgunar, par sem pessir hlutir geta skadad adra ef peir eru ekki medhondladir &
videigandi hatt.

Ef notadur er steerri skammtur en meaelt er fyrir um

Ef pu hefur sprautad meira af BeneFIX en leeknirinn radlagdi skaltu tafarlaust hafa samband vid
lekninn.

Ef hatt er ad nota BeneFIX

Heettid ekki ad nota BeneFIX nema i samradi vio laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Ofnzemi/ofnaemisviobrogo

Ofnaemi eda ofnemisviobrogd geta komid fram vid notkun BeneFIX. Slik ahrif geta m.a. verid proti i
andliti eda halsi, svidi og stingir & stungustad, kuldahrollur, rodi, kladi, hofudverkur, ofsakladi, lagur
blodprystingur, svefnhdfgi, 6gledi, eirdarleysi, hradur hjartslattur, pyngsli fyrir brjosti, stingir, uppkdst
eda onghljod. I nokkrum tilfellum hafa pessi vidbrogd proast yfir 1 alvarlegt bradaofnaemi.
Ofnemisviobrogd hafa komid fram a svipudum tima og motefni gegn storkupaetti IX hafa myndast
(sja einnig kaflann ,,Varnadarord og varadarreglur.).

bessi vidbrogd geta hugsanlega verid lifshattuleg. Ef fram koma ofnaemis-/bradaofnaemisvidbrogo,
skaltu strax stoova meoferdoina med BeneFIX og hafa tafarlaust samband vio lzekni eda

bradamottoku spitala. St medferd sem parf ad nota, er had edli og alvarleika aukaverkana sem koma
fram (sja einnig kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur®).

29



Myndun métefna

Sjuklingar med dreyrasyki B geta préad med sér hlutleysandi moétefni gegn storkupeetti IX. Ef slik
motefni myndast geta einkenni pess verid ad aukid magn purfi af BeneFIX til ad medhondla bledingu
midad vid venjulega og eda ad aframhaldandi blzeding eftir medferd sé til stadar. [ slikum tilvikum er
melt med ad samband s¢ haft vid sérhefoa bledaramidstd. Laknirinn geeti viljad fylgjast med
myndun métefna hja pér (sja ,,Varnadarord og varudarreglur).

Skyrt hefur verid fra nyrnasjukdomi eftir gjof 4 blodvokvaafleiddum storkupeetti IX 1 storum
skdmmtum sem gefnir voru til ad framkalla 6namispol hja sjiklingum med dreyrasyki B sem hofou
moétefni gegn storkupeetti IX og s6gu um ofnamisvidbrogo (sja ,,Varnadarord og varudarreglur).

Bléotappamyndun

BeneFIX getur aukid heettuna 4 blootappamyndun (6edlileg blodstorknun) 1 likamanum ef pu hefur
aheettupeetti fyrir myndun blodtappa, par med talid vegna holaedarleggs. Greint hefur verid fra
alvarlegum tilfellum blodstorknunar, par med talid lifshattulegan blodtappa hja alvarlega veikum
nyburum, 4 medan peir fengu BeneFIX med stddugu innrennsli um hollegg 1 midlaega blazed. Einnig
hefur verid greint fra tilfellum um segablaadabdlgu 1 utlimum (sarsauki og rodi 1 &dum) og segareki i
djipum blazedum (blodtappar i Gtlimum). I flestum tilfellum var BeneFIX gefid med stodugu
innrennsli sem er ekki sampykkt adferd vio lyfjagjofina.

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

. Hofudverkur
. Hosti
. Hiti

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Ofneemi/ofnaemisvidbrogd

. Sundl, breytingar & bragdskyni

. Blaedabolga (verkur og rodi i blaeedum), hitarodi

. Uppkost, ogledi

«  Utbrot, ofsakl4di

. Opaegindi fyrir brjosti (p.m.t. brjostverkur)

. Vidbrogo a innrennslisstad (p.m.t. kladi og rodi 4 innrennslisstad), verkur og 6pagindi &
innrennslisstad

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Myndun hlutleysandi motefna (hemla)

. Hudbedsbolga 4 innrennslisstad (verkur og rodi 1 hud)
. Syfja, skjalfti

. Sjonskerding (p.m.t. 6skyr sjon, blettir/1jos 1 sjonsvioi)
. Hradur hjartslattur, lagur blodprystingur

. Nyrnadrep (truflun & blodflaedi til nyrna)

Aukaverkanir med 6pekkta tioni (ekki haegt a0 aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

. Bradaofnemi
. Segamyndun (6edlileg blodstorknun)
. Ovidunandi svorun vid medferd (ekki tekst ad stodva eda koma 1 veg fyrir bleedingar)
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 BeneFIX

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

BeneFIX skal geyma vid leegri hita en 30°C og verdur ad nota fyrir fyrningardagsetningu sem er &
merkimidanum.

Ma ekki frjosa vegna haettu 4 skemmdum 4 afylltu sprautunni.
Notid fullbuna lausn strax eda innan 3 klst.
Notid ekki Iyfid ef lausnin er ekki taer eda litlaus.

Notid einungis medfylgjandi afyllta sprautu til ad leysa upp lyfid. Nota ma adra sefda einnota sprautu
til lyfjagjafar.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
BeneFIX inniheldur

- Virka innihaldsefnid er nonacog alfa (radbrigda storkupattur IX). Hvert hettuglas BeneFIX
inniheldur u.p.b. 250, 500, 1000, 1500, 2000 eda 3000 a.e. af nonacog alfa.

- Onnur innihaldsefni eru stkrési, glysin, L-histidin, polysorbat 80. Leysir (0,234%
natriumkloriolausn) fylgir einnig til ad leysa upp virka efnid.

- Eftir a0 virka efnid hefur verio leyst upp med medfylgjandi leysi (0,234% natriumklériolausn),
inniheldur hettuglasid 50, 100, 200, 300, 400 eda 600 a.e. nonacog alfa i 1 ml af fullbiinu
stungulyfi, lausn (sja toflu 1).

Tafla 1. Styrkur BeneFIX i hverjum ml tilbuinnar lausnar

Magn BeneFIX i hverju hettuglasi Magn BeneFIX i hverjum 1 ml af
tilbuinni lausn til innspytingar
250 a.e. 50 a.e.
500 a.e. 100 a.e.
1000 a.e. 200 a.e.
1500 a.e. 300 a.e.
2000 a.e. 400 a.e.
3000 a.e. 600 a.e.
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Lysing 4 qtliti BeneFIX og pakkningasteeroir

BeneFIX er athent sem stungulyfsstofn i hettuglasi ur gleri &samt leysi i afylltri sprautu.

Pakkningin inniheldur:

eitt hettuglas med 250, 500, 1000, 1500, 2000 eda 3000 a.e. af BeneFIX stungulyfsstofni
ein afyllt sprauta med 5 ml af seefori 0,234% natriumkloridlausn fyrir stungulyf, til ad leysa upp

virka efnid, 4samt einum sprautustimpli

eitt seeft millistykki fyrir hettuglas
eitt seeft innrennslissett

tvo sprittklata

tvo plastra

eina grisju

Markadsleyfishafi

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleioandi

Wyeth Farma S.A.
Autovia del Norte. A-1, Km. 23. Desvio Algete, Km. 1, 28700 San Sebastian de los Reyes, Madrid
Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er eftir upplysingum um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kiton
boarapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 14883700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EApLGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA: 430210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited

Company

Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog

Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is. Par eru lika tenglar a adrar heimasiour um sjaldgafa
sjukdoma og lyf vid peim.
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