VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

ELOCTA 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 500 a.e stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 750 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

ELOCTA 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

ELOCTA 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 250 a.e. af efmoroctocog alfa.

ELOCTA inniheldur u.p.b. 83 a.e./ml af radbrigda storkupatti manna V111, efmoroctocog alfa eftir
blondun.

ELOCTA 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 500 a.e. af efmoroctocog alfa. ELOCTA inniheldur u.p.b. 167 a.e./ml af
radbrigda efmoroctocog alfa eftir blondun.

ELOCTA 750 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 750 a.e. af efmoroctocog alfa. ELOCTA inniheldur u.p.b. 250 a.e./ml af
radbrigda efmoroctocog alfa eftir blondun.

ELOCTA 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 1000 a.e.af efmoroctocog alfa. ELOCTA inniheldur u.p.b. 333 a.e./ml af
radbrigda efmoroctocog alfa eftir blondun.

ELOCTA 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 1500 a.e. af efmoroctocog alfa. ELOCTA inniheldur u.p.b. 500 a.e./ml af
radbrigda efmoroctocog alfa eftir blondun.

ELOCTA 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 2000 a.e. af efmoroctocog alfa. ELOCTA inniheldur u.p.b. 667 a.e./ml af
radbrigda efmoroctocog alfa eftir blondun.

ELOCTA 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 3000 a.e. af efmoroctocog alfa. ELOCTA inniheldur u.p.b. 1000 a.e./ml af
radbrigda efmoroctocog alfa eftir blondun.




ELOCTA 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 4000 a.e. af efmoroctocog alfa. ELOCTA inniheldur u.p.b. 1333 a.e./ml af
radbrigda efmoroctocog alfa eftir blondun.

Virknin (alpjéolegar einingar, a.e.) er akvoroud med litmyndunarpréfi (chromogenic assay), samkvamt
Evropsku lyfjaskranni. Edlisvirkni ELOCTA er 4000-10200 a.e./mg protins.

Efmoroctocog alfa (radbrigda storkupattur manna V111, Fc samrunaproétin (rFVIIIFc)) felur i sér

1.890 aminosyrur. pPad er framleitt med radbrigda DNA teekni i frumulinu Ur nyra mannsfésturs (HEK) an
pbess ad utanadkomandi prétinum ar ménnum eda dyrum sé beett vid i frumuraektunarferlinu, vid hreinsun
eda vid endanlega samsetningu.

Hjalparefni med pekkta verkun
0,6 mmol (eda 14 mg) af natrium i hettuglasi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Stofn: frostpurrkadur, hvitur eda beinhvitur stofn eda klumpur.
Leysir: vatn fyrir stungulyf, teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til ad medhondla og fyrirbyggja blaeedingu hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfeddur skortur & peetti
VIII).

ELOCTA mé nota handa 6llum aldurshépum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Hefja skal medferd undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medferd dreyrasyki.

Eftirlit med medferd

Medan medferd & sér stad er radlagt ad akvarda magn pattar VIII & videigandi hatt (med einféldu storku-
eda litmyndunarprofi) til pess ad finna pann skammt sem gefa skal og tidni endurtekinna inndelinga.
Mismunandi sjuklingar kunna ad syna mismunandi svérun gagnvart patti VIII og kunna pvi ad syna élikan
helmingunartima og bata. Hugsanlegt er ad adlaga purfi skammt byggdan a likamspyngd hja sjaklingum
sem eru undir og yfir kjorpyngd. Ef um er ad reeda storar skurdadgerdir er einkum naudsynlegt ad hafa
naid eftirlit med uppbdtarmedferd med storkugreiningu (virkni pattar VI i bl6dvokva).

Pegar notad er einfalt storkuprof byggt & in vitro trombdplastintima (aPTT) til ad akvarda virkni pattar V111
i bléasynum sjuklinga, getur tegund aPTT hvarfefnisins og vidmidunarstadallinn sem notadur er i préfinu
haft ahrif & nidurstodur dkvardana & virkni pattar V11 i blédvokva. Einnig getur verid mikill munur milli
profnidurstadna sem fengnar eru med einfoldu storkupréfi byggt & aPTT og litmyndunarproéfi samkveemt



Evropsku lyfjaskranni. Petta er sérstaklega mikilvaegt pegar skipt er um rannsdknarstofu og/eda préfefnid
sem notad er i profinu.

Skammtar
Skammtur og lengd uppbotarmedferdar fara eftir pvi hversu alvarlegur skortur & peetti V111 er, eftir
stadsetningu og umfangi blaedingar og eftir klinisku astandi sjuklings.

Sé fjoldi eininga sem gefinn er af radbrigda patti VI Fc er gefinn upp i a.e. sem eru tengdar naverandi
stadli Alpjédaheilbrigdisméalastofnunarinnar fyrir lyf sem innihalda patt V1I1. Virkni pattar VIII
bl6dvokva kemur ymist fram sem prosentuhlutfall (midad vid edlilegan bl6dvokva manna) eda sem a.e.
(midad vid alpjodlega stadla fyrir patt VIII i bl6dvokva).

Ein a.e. af virkni radbrigda pattar V111 Fc jafngildir magni pattar V111 i einum ml af edlilegum blodvokva
manna.

Meoferd eftir porfum

Utreikningur & naudsynlegum skammiti af radbrigda paetti V111 Fc byggist & peirri reynslu ad 1 a.e. af
peetti VIII & kg likamspyngdar haekkar virkni pattar V111 i bl6ovokva sem nemur 2 a.e./dl. Naudsynlegur
skammtur er dkvardadur med eftirfarandi formualu:

Naudsynlegar einingar = likamspyngd (kg) x askileg haekkun pattar VII1 (%) (a.e./dl) x 0.5 (a.e./kg &
a.e./dl)

pad magn sem gefa skal og tidni lyfjagjafar skulu avallt midast vid kliniska verkun i hverju tilviki fyrir sig.
Ef eftirfarandi blaedingartilvik eiga sér stad atti virkni pattar V111 ekki ad verda minni en sem nemur
tilgreindri virkni i bléovokva (i % af edlilegu gildi eda a.e./dl) & vidkomandi timabili. Nota ma t6flu 1 til

leidbeiningar um skémmtun i tengslum vid blaedingu og skurdadgerdir:

Tafla 1: Leidbeiningar vardandi skdmmtun ELOCTA til ad medhéndla blaedingu og vid
skurdadgerdir

Stig bleedingar / Tegund Naudsynleg virkni Skammtationi (kist.) /
skurdadgerdar pattar VI11 (%) Lengd medferdar (dagar)
(a.e./dl)

Blaeding
Byrjun blaedingar i lidum, 20-40 Endurtakid inndaelingu & 12 til 24 Kist. fresti i
blaeding i vddvum eda a.m.k. 1 dag par til bleeding hefur stodvast
bleedingi munni eftir verkjum ad deema eda sar hafa gréio. !
Umfangsmeiri bleeding i 30-60 Endurtakid inndaelingu & 12 til 24 Kist. fresti i
lidum, blaeding i védvum 3-4 daga eda meira par til verkir og brad
eda margull fotlun eru

ligin hja.!
Lifshattulegar bleedingar 60-100 Endurtakid inndzlingu & 8 til 24 kist. fresti

par til haettan er lidin hja.

Skurdadgerd
Minni héattar skurdadgerd 30-60 Endurtakid inndzalingu & 24 Klst. fresti i
p.m.t. tanndrattur a.m.k. 1 dag, par til sar hafa groid.




Stig bleedingar / Tegund Naudsynleg virkni Skammtationi (klst.) /

skurdadgerdar pattar V111 (%) Lengd medferdar (dagar)
(a.e./dl)
Stor skurdadgerd 80-100 Endurtakid inndzlingu & 8 til 24 kist. fresti

(Fyrir og eftir adgerd) eftir porfum par til sar hafa gréid & vidunandi
hatt, haldio medferd sidan afram i a.m.k.
7 daga til vidbotar til ad viohalda virkni
pattar VI sem nemur 30% til 60% (a.e./dl).

1 Hja sumum sjuklingum og vid akvednar adsteedur ma lengja bilid milli skammta i allt ad 36 klst. Sja kafla 5.2 hvad
vardar upplysingar um lyfjahvorf.

Fyrirbyggjandi medferd

Ef um langtima fyrirbyggjandi medferd er ad raeda er radlagour skammtur 50 a.e. af peetti VIII & hvert kg
likamspyngdar med 3 til 5 daga millibili. Skammtinn ma adlaga samkvamt svérun sjuklinga & bilinu 25 til
65 a.e./kg (sja kafla 5.1 og 5.2).

I sumum tilvikum, einkum hja ungum sjuklingum, kann ad reynast porf a styttri skammtahléum eda steerri
skommtum.

Aldradir
Takmorkud reynsla liggur fyrir vardandi sjuklinga sem eru >65 ara.

Born
Born undir 12 ara kunna ad purfa tidari og steerri skammta (kafli 5.1). SOmu radleggingar eiga vid um
skammta fyrir unglinga, 12 &ra og eldri, eins og fyrir fullordna.

Lyfjagjof
ELOCTA er til notkunar i blaad.

ELOCTA skal sprauta i blazed & nokkrum minatum. Hradi lyfjagjafar skal midast vid paegindi sjuklings og
&tti ekki ad vera meiri en sem nemur 10 ml/min.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofneemi

Ofnamisviobrogd eru moguleg med ELOCTA. Ef vart verdur vid ofnemiseinkenni skal radleggja
sjuklingum ad heetta notkun lyfsins tafarlaust og hafa samband vid laekninn.

Upplysa skal sjuklinga um merki um ofnaemisvidbrégd, svo sem klada, almennan ofsaklada, prengsli fyrir
brjésti, mas, lagprysting og bradaofnaemi.

Ef um lost er ad reeda skal veita stadlada leeknismedferd vid losti.

Motefni (hemlar)

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) gagnvart patti VIII er pekktur fylgikvilli vid umdénnun einstaklinga

med dreyrasyki A. bessir hemlar eru venjulega IgG immuanéglobulin sem beint er gegn storkuérvandi
virkni pattar V111, sem malt er i Bethesda einingum (B.U.) & ml bl6dvokva med breyttri melingu. Haettan




a4 myndun hemla er i beinu samhengi vid alvarleika sjukdémsins og pad magn a peetti VIII, en pessi hatta
er mest & fyrstu 50 dégum Utsetningar en heldur &fram allt 1ifid pott heaettan sé sjaldgeef.

Kliniskt mikilveegi métefnamyndunar fer eftir titra motefnisins, par sem motefni med lagan titra sem
veldur minni haettu & 6fullnazegjandi kliniskri svérun en métefni med héan titra.

Almennt skal fylgjast vandlega med sjuklingum sem medhdndladir eru med lyfjum sem innihalda patt V111
hvad vardar myndun hemla, med videigandi kliniskum athugunum og rannsoknarpréfum. Ef tileetlud virkni
pattar VIII nast ekki i blodvokva, eda ef ekki tekst ad stddva bleedingu med videigandi skammti, skal
rannsaka hvort motefnahemill pattar V111 sé fyrir hendi. Hja sjuklingum med mikid hemlamagn er ekki vist
ad medferd med peetti V11 beri arangur og ihuga skal adra medferdarmoguleika. Umsjon med slikum
sjuklingum skal vera i hdndum leekna sem hafa reynslu af uménnun dreyrasyki og hemlum péttar VIII.

Hjarta- og &dasjukdomar
Uppbdtarmedferd med FVIII getur aukid hattuna & hjarta- og edasjukdomum hja sjuklingum med
ahaettupeetti hjarta- og edasjukdéma.

Fylgikvillar i tengslum vid hollegg
Ef porf er & midleegum blazedalegg skal ihuga heettu & fylgikvillum tengdum midleegum blaadalegg, svo
sem stadbundnum sykingum, blédsykingum og segamyndun kringum hollegg.

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd med

skyrum heetti.

Born
Varnadarord og varudarreglur sem hér koma fram eiga baedi vid um fullordna, bérn og unglinga.

Til athugunar i tengslum vid hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
Samt sem &dur getur verid ad sjuklingur fai fleiri en eitt hettuglas (sja upplysingar um innihald i hverju
hettuglasi i kafla 2), allt eftir likamspyngd og skammtadzetlun. Sjuklingar sem eru & natriumskertu faedi
skulu hafa petta i huga.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um neinar milliverkanir storkupattar manna VI1I (rDNA) vid 6nnur lyf. EKki hafa
verid gerdar neinar rannséknir & milliverkunum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Engar rannséknir hafa verid gerdar & &xlun dyra med storkupeetti VI1I. Ranns6kn med ELOCTA var
framkveaemd & flutningi um fylgju hja masum (sjé kafla 5.3). par sem dreyrasyki A er sjaldgef hja konum
liggur ekki fyrir nein reynsla af notkun pattar V111 & medgdngu og vid brjostagjof. bvi & adeins ad nota
patt VI & medgongu og vid brjéstagjof ef bryna naudsyn ber til.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

ELOCTA hefur engin &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Mjog sjaldan hefur ordid vart vid ofnemi eda ofneemisvidbrogd (p.m.t. ofneemisbjugur, svidi og stingir &
innrennslisstad, kuldahrollur, rodapot, almennur ofsakladi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur,
svefndrungi, 6gledi, eirdarleysi, hradtaktur, prengsli fyrir brjosti, ndladofi, uppkdst, mas) en pau geta i
sumum tilvikum proast yfir i alvarlegt bradaofnaemi (pb.m.t. lost).

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) getur komid fram hja sjuklingum med dreyrasyki A sem f& medferd
med storkupeetti V111, par & medal med ELOCTA. Ef slik motefnahemlun & sér stad lysir astandid sér i
6nogri kliniskri svorun. I slikum tilvikum er radlagt ad hafa samband vid blaeedaramidstod, sem er sérstok
deild fyrir dreyrasyki.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2 sem kemur fyrir hér ad nedan samraemist MedDRA flokkun eftir liffeerum (flokkun eftir liffeerum
og &kjosanleg heiti). Tioni aukaverkana er byggd & kliniskum rannséknum hja samtals 379 sjuklingum med
alvarlega dreyrasyki A, par af 276 sjuklingum sem hofou fengid medferd 4dur og 103 sem ekki hofdu
fengid medferd aour. Sja kafla 5.1 hvad vardar nanari upplysingar um klinisku rannsoknirnar.

Tidni hefur verid metin samkvaemt eftirfarandi venju: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 2: Aukaverkanir sem tilkynnt var um med ELOCTA i kliniskum rannséknum *

MedDRA flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir Tioniflokkur!
Bl6d og eitlar Homlun a storkupeetti VIII | Sjaldgeefar (sjuklingar sem hafa
fengid medferd adur)?
Mjdg algengar (sjuklingar sem
ekki hafa fengid medferd aour)?
Taugakerfi Hofudverkur Sjaldgaefar
Sundl Sjaldgaefar
Bragdskynstruflun Sjaldgaefar
Hjarta Haegtaktur Sjaldgeaefar
FEdar Haprystingur Sjaldgeaefar
Hitakof Sjaldgeefar
Adakvilli* Sjaldgeefar
Ondunarferi, brjosthol og midmaeti Hosti Sjaldgaefar
Meltingarfaeri Verkur i nedri hluta kvidar | Sjaldgaefar
HUd og undirhao Nabbadtbrot Algengar (sjuklingar sem ekKi
hafa fengid medferd aour)®
Utbrot Sjaldgaefar
Stodkerfi og bandvefur Lioverkir Sjaldgaefar
Vodvaverkir Sjaldgaefar
Bakverkir Sjaldgafar
proti i lioum Sjaldgaefar
Almennar aukaverkanir og Teekjatengd segamyndun Algengar (sjuklingar sem ekki
aukaverkanir & ikomustad hafa fengid medferd adur)®
Vanlidan Sjaldgafar
Verkur fyrir brjésti Sjaldgaefar
Kuldatilfinning Sjaldgafar
Hitatilfinning Sjaldgaefar
Averkar, eitranir og fylgikvillar Lagprystingur i tengslum Sjaldgaefar
adgerodar vid adgerd

! Aukaverkanir og tidni eru eingéngu byggdar a tilvikum hja sjuklingum sem hafa fengid medferd a8ur, nema annad
sé tekio fram.

2 Tidni er byggd a rannsoknum med 6llum lyfjum med storkupeetti V111 sem toku til sjiklinga med alvarlega
dreyrasyki A

3 Aukaverkanir og tidni eru eingéngu byggdar a tilvikum hja sjiklingum sem ekki hafa fengid medferd adur,

# Heiti samkveemt rannsakanda: adaverkir eftir inndaelingu ELOCTA.

Bérn
Ekki hefur ordid vart vid neinn aldurstengdan mun & aukaverkunum hja bérnum og fullordnum. Gert er rad
fyrir ad tioni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja bornum séu eins og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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



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

49 Ofskdbmmtun

EkKi hefur verid tilkynnt um nein einkenni ofskommtunar.

5. LYFJAFRZAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: blaedingarlyf, storkupéttur V111, ATC-flokkur: B02BD02

Verkunarhattur

Efnaflokinn pattur VI1I/von Willebrand péttur felur i sér tveer sameindir (patt V111 og von Willebrand pétt)
sem hafa mismunandi virkni. Pegar stokupattur V111 er gefinn sjaklingi med dreyrasyki med innrennsli
binst hann von Willebrand peetti i bléoras sjaklings. Virkjadur pattur VI virkar sem hjalparpattur fyrir
virkjadan péatt 1X og hradar umbreytingu pattar X yfir i virkjadan patt X. Virkjadu pattur X umbreytir
préprombini yfir i prombin. Prombin umbreytir sidan fibrindgeni yfir i fibrin og pa getur bl6did storknad.

Dreyrasyki A er X-tengd arfgeng réskun & blddstorknun sem stafar af leekkudum gildum

virknipattar VI11:C og veldur blaedingu inn i lidi, vodva eda innri liffeeri, ymist af sjalfu sér eda vegna
averka af voldum slysa eda skurdadgerda. Med uppbotarmedferd hakka gildi pattar VIII i bl6dvokva og
par med er unnt ad leidrétta timabundid skort & peettinum og leidrétta tilhneigingu til bleedingar.

Hafa ber i huga ad arleg blaedingartioni er hvorki sambarileg milli storkupétta af mismunandi péttni né
milli mismunandi kliniskra rannsokna.

ELOCTA (efmoroctocog alfa) er fullkomlega radbrigda samrunaprétin med lengdan helmingunartima.
ELOCTA felur i sér radbrigda storkupatt manna V111 &n B-hluta sem er tengdur & samgildan hétt vid

Fc hluta immuanéglébulins manna G1. Fc svaedi immunoglobalins manna G1 binst Fc vidtaka nybura. pessi
vidtaki er tjaour allt lifio og er hluti af nattarulegri leid sem verndar immunéglébdlin gegn nidurbroti i
leysikornum med pvi ad koma pessum prétinum aftur inn i bl6dras, sem veldur 16ngum helmingunartima i
bl6dvokva. Efmoroctocog alfa binst Fc vidtaka nybura og notar pvi somu nattdrulegu leid til pess ad seinka
nidurbroti i leysikornum og veita lengri helmingunartima i bl6dvékva en innraenn pattur VIII.

Verkun og 6ryggi

Oryggi, verkun og lyfjahvorf ELOCTA hja sjuklingum sem hofdu fengid medferd adur voru metin i 2
fjolpjodlegum, opnum, 3. stigs lykilrannsoknum, rannsékn I og rannsékn I1 (sja Born), auk
framhaldsrannsdknar (rannsokn I11) sem stod allt ad fjogur ar. Samtals 276 sjuklingum sem héfou fengio
medferd adur var fylgt eftir i alls 80.848 Utsetningardaga par sem Utsetningardagar voru ad midgildi 294
talsins (& bilinu 1-735) fyrir hvern sjukling. Ad auki var framkveemd 3. stigs rannsokn (rannsokn 1V) til
pess ad meta 6ryggi og verkun ELOCTA hjéa sjaklingum sem héfdu ekki fengid medferd adur (sja Born).

I rannsokn | toku alls patt 165 karlkyns sjdklingar sem pegar hofdu fengid medferd (12 til 65 ara) og voru
med alvarlega dreyrasyki A. Einstaklingar sem fengu fyrirbyggjandi medferd &dur en peir hofu patttoku i
rannsokninni voru settir i einstaklingsmidadan fyrirbyggjandi medferdararm. Einstaklingar sem fengu
medferd eftir pérfum adur en patttaka hofst voru ymist settir i einstaklingsmidadan fyrirbyggjandi
medferdararm eda peim var slembiradad i vikulegan fyrirbyggjandi medferdararm eda arm par sem
medferd var gefin eftir porfum.

Fyrirbyggjandi medferdaraeetlanir:
Einstaklingsmidud fyrirbyggjandi medferd: 25 til 65 a.e./kg & 3 til 5 daga fresti.



Vikuleg fyrirbyggjandi medferd: 65 a.e./kg

Af peim 153 einstaklingum sem luku rannsokn | voru 150 skradir til patttoku i rannsékn 111 (framlengd
rannsokn). Midgildi heildartima i rannsékn 1+I11 var 4,2 &r og midgildi fjdlda Utsetningardaga var 309.

Einstaklingsmidud fyrirbyggjandi medferd: Midgildi arlegrar notkunar storkupattar var 4.212 a.e./kg (ad
lagmarki 2.877, ad hamarki 7.943) i rannsdkn | og 4.223 a.e./kg (ad lagmarki 2.668, ad hdmarki 8.317) i
rannsokn I11. Midgildi arlegrar bleedingartioni var 1,60 (ad lagmarki 0, ad hdmarki 18,2) og 0,74 (ad
lagmarki 0, ad hdmarki 15,6) i pessari rod.

Vikuleg fyrirbyggjandi medferd: Midgildi arlegrar notkunar storkupattar var 3.805 a.e./kg (ad lagmarki
3.353, ad hdmarki 6.196) i rannsokn | og 3.510 a.e./kg (ad lagmarki 2.758, ad hamarki 3.984) i
rannsokn I11. Midgildi arlegrar bleedingartioni var 3,59 (ad lagmarki 0, ad hamarki 58,0) og 2,24 (ad
lagmarki 0, ad hamarki 17,2) i pessari réo.

Medferd eftir porfum: Midgildi arlegrar notkunar storkupéttar var 1.039 a.e./kg (ad lagmarki 280, ad
hamarki 3.571) hja 23 sjaklingum sem slembiradad var i fyrirbyggjandi medferdararminn i rannsokn | og
671 a.e./kg (ad lagmarki 286, ad hamarki 913) hja 6 sjuklingum sem héldu afram & fyrirbyggjandi medferd
i a.m.k. eitt &r i rannsokn I1I.

Einstaklingar sem skiptu ar medferd eftir pérfum yfir i vikulega fyrirbyggjandi medferd i rannsokn 111 voru
med midgildi arlegrar blaedingartioni sem nam 1,67.

Medferd vid blaedingu: 2.490 blaedingartilvik voru medhdndlud i rannsdkn | og 111 med skammti sem var
ad midgildi 43,8 a.e./kg (ad lagmarki 13,0; ad hamarki 172,8) til ad na stjorn a hverri blaedingu. Sjuklingar
gafu 79,2% af fyrstu inndzelingunum einkunnina ,,frabaer” eda ,,god".

Umoénnun kringum adgerd (fyrirbyggjandi medferd i tengslum vid skurdadgerd): Alls voru 48 storar
skurdadgerdir framkvaemdar og metnar hja 34 einstaklingum i rannsékn I og rannsokn I11. Laeknarnir gafu
blaedingastodvandi svorun einkunnina ,,frabeer” i 41 og ,,jafn g6d“ i 3 af 44 meirihattar skurdadgerdum.
Midgildi skammts til ad vidhalda blaedingastédvun medan & skurdadgerd stdd var 60,6 a.e./kg (ad lagmarki
38, ad hamarki 158).

Born

I rannsokn 11 toku pétt alls 71 drengur <12 ara_sem hafdi &dur fengid medferd og var med alvarlega
dreyrasyki A. Af peim 71 einstaklingi sem tok péatt fengu 69 minnst 1 skammt af ELOCTA og voru
metanlegir hvad vardar verkun (35 voru <6 ara og 34 voru 6 til <12 ara). Til ad byrja med fdl
fyrirbyggjandi medferdarazetlun i sér 25 a.e./kg & fyrsta degi og sidan 50 a.e./kg & fjoroa degi. Nota matti
skammta allt ad 80 a.e./kg og skammtabil allt fr4 2 dégum sem notad var af takmérkudum fjélda sjuklinga.
Af peim 67 einstaklingum sem luku rannsokn 11, var 61 skradur til patttéku i rannsékn 111 (framlengd
rannsokn). Midgildi heildartima i rannsékn 11+111 var 3,4 &r og midgildi fjolda Utsetningardaga var 332.

Fyrirbyggjandi medferd, aldur <6 ara: Midgildi skammtabils var 3,50 dagar i rannsdkn 1l og rannsokn 111
. Midgildi arlegrar notkunar storkupéttar var 5.146 a.e. kg (ad lagmarki 3.695, ad hamarki 8.474) i
rannsokn Il og 5.418 a.e./kg (ad lagmarki 3.435, ad hamarki 9.564) i rannsékn 111 . Midgildi arlegrar
heildarblaedingartioni var 0,00 (ad lagmarki 0, ad hamarki 10,5) og 1,18 (ad lagmarki 0, ad hamarki 9,2) i
pessari rod.

Fyrirbyggjandi medferd, aldur 6 til allt ad 12 &ra: Midgildi skammtabils var 3,49 dagar i rannsékn Il og
3,50 dagar i rannsokn I11. Midgildi arlegrar notkunar storkupéttar var 4.700 a.e./kg (ad lagmarki 3.819, ad
hamarki 8.230 a.e./kg) i rannsokn 11 og 4.990 a.e./kg (ad lagmarki 3.856, ad hdmarki 9.527) i rannsokn I11.
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Midgildi arlegrar heildarbleedingartidni var 2,01 (ad lagmarki 0, ad hamarki 27,2) og 1,59 (ad lagmarki 0,
ad hamarki 8,0) i pessari rod.

12 unglingar & aldrinum 12 til allt ad 18 &ra voru hluti af fullorona rannsoknarpydinu sem fékk
fyrirbyggjandi medferd. Midgildi arlegrar notkunar storkupattar var 5.572 a.e./kg (ad lagmarki 3.849, ad
hamarki 7.035) i rannsékn | og 4.456 a.e./kg (ad lagmarki 3.563, ad hdmarki 8.011) i rannsokn I1I.
Midgildi arlegrar heildarbleedingartioni var 1,92 (ad lagmarki 0, ad hamarki 7,1) og 1,25 (ad lagmarki 0, ad
hamarki 9,5) i pessari réo.

Medferd vid blaedingu: I rannséknum 11 og 111 voru 447 blaedingartilvik medhéndlud med skammti sem var
ad midgildi 63 a.e./kg (ad lagmarki 28, ad hdmarki 186) til ad na stjérn a hverri blaedingu. Sjuklingar og
umonnunaradilar peirra gafu 90,2% af fyrstu inndealingunum einkunnina ,,frabaer” eda ,,god".

I rannsokn 1V voru metnir 103 karlkyns sjiklingar < 6 ara sem hofdu ekki fengid medferd adur og voru
med alvarlega dreyrasyki A. Sjaklingum var fylgt eftir i alls 11.255 Gtsetningardaga par sem
Utsetningardagar voru ad midgildi 100 talsins (& bilinu 0-649) fyrir hvern sjukling. Flestir einstaklingarnir
fengu fyrst medferd vid blaedingartilvikum (N=81) sem sidar var breytt i fyrirbyggjandi medferd (N=69).
Attatiu og niu sjuklingar sem hofdu ekki fengid medferd adur fengu fyrirbyggjandi medferd a einhverjum
timapunkti i rannsokninni. Radlagdur upphafsskammtur vid fyrirbyggjandi medferd var 25-80 a.e./kg med
3-5 daga millibili. Hj& einstaklingum sem fengu fyrirbyggjandi medferd var midgildi medal vikuskammts
101,4 a.e./kg (a bilinu: 28,5-776,3 a.e./kg) og midgildi skammtabils var 3,87 dagar (a bilinu 1,1 til

7 dagar). Midgildi arlegrar notkunar storkupéttar var 3971,4 a.e./kg. Arleg heildarbladingartioni var 1,49
(ad lagmarki 0,0, ad hamarki 18,7).

5.2 Lyfjahvorf

Allar lyfjahvarfarannsoknir 4 ELOCTA voru framkvamdar a sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A sem
hoféu fengid medferd adur. Upplysingarnar sem koma fram i pessum kafla eru fengnar med
litmyndunarprofi og einfoldu storkuprofi. Lyfjahvarfabreytur ar upplysingum ar litmyndunarproéfinu voru
svipadar og fram kom med einfalda préfinu.

Lyfjahvorf voru metin hja 28 einstaklingum (>15 ara) sem fengu ELOCTA (rFVI1IIFc). Ad loknu
skolunarferli sem stdd yfir i a.m.k. 96 Klst. (4 daga) fengu einstaklingarnir stakan skammt med 50 a.e./kg
af ELOCTA. Lyfjahvarfasynum var safnad fyrir skdmmtun og sidan & 7 timapunktum allt ad 120 klst.

(5 dogum) eftir skommtun. Lyfjahvarfabreytur sem komu fram eftir 50 a.e./kg skammt af ELOCTA er ad
finna i t6flum 3 og 4.

11



Tafla 3: Lyfjahvarfabreytur fyrir ELOCTA med notkun & einfoldu storkuprofi

ELOCTA
Lyfjahvarfabreytur? (95% Cl)
N=28
_ . ) 2,24
Stigvaxandi heimtur (a.e./dl a a.e./kg) (2,11-2,38)
AUC/skammtur 51,2
(a.e.*klst./dl 4 a.e./kg) (45,0-58,4)
108
Cmax (a.e./dl) (101-115)
CL (ml/Klst./kg) 1 ey 22)
19,0
ty, (Klst.) (17,0-21,1)
25,2
MRT (Klst.) (22,7-27,9)
49,1
Vss (ml/kg) (46,6-51,7)

! Lyfjahvarfabreytur koma fram sem margfeldismedaltal (95% CI)

Skammestafanir: Cl = 6ryggisbil; Cmax = hamarksvirkni; AUC = flatarmal undir FVIII virknitimaferlinum;
t, = lokahelmingunartimi; CL = uthreinsun; Vs = dreifingarrammal vid jafnveegi; MRT = medaldvalartimi.

Tafla 4: Lyfjahvarfabreytur fyrir ELOCTA med notkun & litmyndunarprofi

Lyfjahvarfabreytur! I(Eglga)cgﬁ‘
N=27
. N , 2,49
Stigvaxandi heimtur (a.e./dl & a.e./kg) (2,28-2.73)
AUC/skammtur 475
(a.e.*klst./dl & a.e./kg) (41,6-54,2)
131
Cmax (a.e./dl) (104-165)
CL (mi/Klst./kg) a iy 1)
20,9
ty, (Klst.) (18,2-23,9)
25,0
MRT (klst.) (22,4-27.8)
52,6
Vs (mllkg) (47 4-58 3)

! Lyfjahvarfabreytur koma fram sem margfeldismedaltal (95% CI)

Skammstafanir: Cl = 6ryggisbil; Cmax = hdmarksvirkni; AUC = flatarmal undir FVI11 virknitimaferlinum;
t, = lokahelmingunartimi; CL = uthreinsun; Vs = dreifingarrammal vid jafnveegi; MRT = medaldvalartimi.

Lyfjahvarfaupplysingar syna ad ELOCTA hefur framlengdan helmingunartima i bléoras.
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Born

Lyfjahvarfabreytur fyrir ELOCTA voru ékvardadar fyrir unglinga i rannsékn I (lyfjahvarfasynum var
safnad fyrir skdommtun og sidan var framkvaemt mat & ymsum timapunktum allt ad 120 klst. (5 dogum)
eftir skommtun) og hja bérnum i rannsékn Il (lyfjahvarfasynum var safhad fyrir skommtun og sidan var
framkvaemt mat & ymsum timapunktum 72 Klst. (3 dégum) eftir skdmmtun). A t6flu 5 og 6 er ad finna
lyfjahvarfabreytur reiknadar ut fra upplysingum um bérn yngri en 18 ara.

Tafla 5: Lyfjahvarfabreytur fyrir ELOCTA hja bornum med notkun a einféldu storkuproéfi

Rannsokn 11 Rannsokn I*
Lyfjahvarfabreytur! <6 ara 6 til <12 ara 12 til <18 ara
N =23 N=31 N=11
Stigvaxandi heimtur 1,90 2,30 1,81
(a.e./dl aa.e./kg) (1,79-2,02) (2,04-2,59) (1,56-2,09)
AUC/skammtur 28,9 38,4 38,2
(a.e.*klst./dl & a.e./kg) (25,6-32,7) (33,2-44,4) (34,0-42,9)
ty, (Klst.) 12,3 13,5 16,0
(11,0-13,7) (11,4-15,8) (13,9-18,5)
MRT (Klst.) 16,8 19,0 22,7
(15,1-18,6) (16,2-22,3) (19,7-26,1)
CL (ml/Klst./kg) 3,46 2,61 2,62
(3,06-3,91) (2,26-3,01) (2,33-2,95)
Vss (MI/KQ) 57,9 495 59,4
(54,1-62,0) (44,1-55,6) (52,7-67,0)

! Lyfjahvarfabreytur koma fram sem margfeldismedaltal (95% CI)
Skammestafanir: Cl = 6ryggisbil; AUC = flatarmal undir FVIII virknitimaferlinum;
t, = lokahelmingunartimi;

CL = athreinsun; MRT = medaldvalartimi; Vs = dreifingarrammal vid jafnveegi

* lyfjahvarfabreytur hja 12 til <18 &ra éattu vid um einstaklinga ur 6llum 6rmum rannsoknar | med
mismunandi adferoum vid synatoku
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Tafla 6: Lyfjahvarfabreytur fyrir ELOCTA hja bérnum med notkun a litmyndunarprofi

Rannsékn 11 Rannsékn I*
Lyfjahvarfabreytur! <6 ara 6 til <12 ara 12 til <18 ara
N =24 N =27 N=11
Stigvaxandi heimtur 1,88 2,08 1,91
(a.e./dl aa.e./kg) (1,73-2,05) (1,91-2,25) (1,61-2,27)
AUC/skammtur 25,9 32,8 40,8
(a.e.*klst./dl & a.e./kg) (23,4-28,7) (28,2-38,2) (29,3-56,7)
ty, (Klst.) 14,3 15,9 17,5
(12,6-16,2) (13,8-18,2) (12,7-24,0)
MRT (Kklst.) 17,2 20,7 23,5
(15,4-19,3) (18,0-23,8) (17,0-32,4)
CL (ml/Klst./kg) 3,86 3,05 2,45
(3,48-4,28) (2,62-3,55) (1,76-3,41)
Vs (Ml/kg) 66,5 63,1 57,6
(59,8-73,9) (56,3-70,9) (50,2-65,9)

! Lyfjahvarfabreytur koma fram sem margfeldismedaltal (95% CI)

Skammestafanir: CI = 6ryggisbil; AUC = flatarmal undir FV1II virknitimaferlinum;

t, = lokahelmingunartimi;

CL = athreinsun; MRT = medaldvalartimi; Vs = dreifingarrammal vid jafnveegi

* lyfjahvarfabreytur hja 12 til <18 &ra attu vid um einstaklinga ur 6llum 6rmum rannsoknar | med
mismunandi adferoum vid synatoku

Samanborid vid unglinga og fullordna kunna bérn yngri en 12 &ra ad syna meiri Uthreinsun og styttri
helmingunartima sem er i samraemi vid pad sem komid hefur fram med 6drum storkupattum. Taka skal
mid af pessum pattum vid skdmmtun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli rannsékna &
bradum eiturverkunum og eiturverkunum eftir endurtekna skammta (sem félu i sér mat a stadbundnum
eiturverkunum og lyfjafreedilegu 6ryggi). Ekki hafa verid framkveemdar rannsoknir & eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum, eiturverkunum & axlun eda proska fosturvisa og fostra.
rannsokn & flutningi um fylgju reyndist ELOCTA berast i fylgju hja masum i litlu magni.

6. LYFJAGERDPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn

SUkrosi

Natriumklorio

Histidin

Kalsiumklérid dihydrat
Pélysorbat 20

14



Natriumhydroxid (til pH adlégunar)
Saltsyra (til pH adlégunar)

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

Adeins skal nota medfylgjandi innrennslissett par sem medferd getur brugdist ef storkupattur V11 dsogast
& innra byroi inndeelingarblnadar.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas
4 ar

Medan & geymslutima stendur ma geyma lyfio vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil sem ekki er
lengra en 6 méanudir. Skré skal dagsetninguna pegar lyfio er tekid ur keeli & 6skjuna. Eftir geymslu vid
stofuhita mé ekki setja lyfid aftur i keeli. EKkki skal nota pad eftir fyrningardagsetningu sem prentud er &
hettuglasid eda sex manudum eftir ad askjan er fjarlaeegd ar keeli, hvort sem fyrr kemur.

Eftir bléndun

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraeedilegan stddugleika i 6 klst. eftir blondun pegar lyfid hefur verid
geymt vid stofuhita (allt ad 30°C). Verjid lyfid fra beinu sélarljosi. Eftir blondun verdur ad farga lyfinu ef
pad er ekki notad innan 6 Kist. Fra drverufreedilegu sjénarmidi skal nota lyfid tafarlaust eftir blondun. Ef
bad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi vid notkun og astand fyrir notkun & abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa. Geymid hettuglas i ytri umbidum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrdi eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Hver pakkning inniheldur:

- stofn i hettuglasi dr gleri af gerd 1 med klérébatyl gdmmitappa

- 3 ml af leysi i afylltri sprautu Ur gleri af gerd 1 med klérébatyl gimmibullutappa
- bullusténg

- seft millistykki til blondunar fyrir hettuglas

- seft innrennslissett

- tveer sprittpurrkur

- tvo plastra

- eina grisju.

Pakkningasteerd med 1.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhéndlun

Blanda verdur frostpurrkada stungulyfsstofninum i hettuglasinu vid medfylgjandi leysi (vatn fyrir
stungulyf) ur afylltri sprautu og nota skal til pess saeft millistykki til bléndunar fyrir hettuglas.
Pyrla skal hettuglasinu varlega par til allur stofninn hefur leyst upp.

Skoda skal blandad lyf med tilliti til agna og upplitunar fyrir gjof. Lausnin & ad vera teer eda orlitid
6pallysandi og litlaus. Ekki skal nota lausnir sem eru gruggugar eda ef vart verdur vid botnfall.

Viobétarupplysingar fyrir blondun og lyfjagjof

ELOCTA er gefid med inndaelingu i bléaed (i.v.) eftir ad inndalingarstofninn hefur verid leystur upp med
leysinum sem fylgir i &fylltu sprautunni. Pakkningin med ELOCTA inniheldur:

A) 1 hettuglas med stofni

B) 3 ml af leysi i afylltri sprautu
C) 1 bullusténg

D) 1 millistykki fyrir hettuglas
E) 1 innrennslissett

F) 2 sprittburrkur

G) 2 pléstrar

H) 1 grisja

ELOCTA skal ekki blanda vid adrar lausnir til inndzlingar eda innrennslis.
Pvoid hendur adur en pakkningin er opnud.

Blondun:

1. Athugid heiti og styrk & pakkningunni til pess ad tryggja ad hdn innihaldi rétt lyf. Athugid
fyrningardagsetninguna & dskjunni med ELOCTA. Notid ekki ef lyfid er Gtrunnid.

2. Ef ELOCTA hefur verid geymt i keeli skal lata hettuglasio med ELOCTA (A) og sprautuna med
leysinum (B) na stofuhita fyrir notkun. Notid ekki utanadkomandi hitagjafa.

3. Setjid hettuglasid & hreint og slétt yfirbord. Fjarlegid
plastsmellulokid af hettuglasinu med ELOCTA.
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Strjukid efsta hlutann a hettuglasinu med annarri sprittpurrkunni
(F) sem fylgir pakkningunni og 14tid porna. Snertid ekki efsta
hlutann & hettuglasinu eda latid pad snerta nokkud annad eftir ad
strokid hefur verid af pvi.

Flettid aftur pappirshlifdarlokinu af gleera plastmillistykkinu fyrir hettuglasid (D). Fjarleegio
ekki millistykkid ur hlifoarlokinu. Snertid ekki innri hluta pakkningarinnar med millistykkinu

fyrir hettuglasio.

Setjio hettuglasio & slétt yfirbord. Haldid millistykkinu fyrir
hettuglasid i hlifdarlokinu og komid pvi fyrir beinu yfir efri hluta
hettuglassins. Prystid pétt nidur par til millistykkid smellur & sinn
stad ofan & hettuglasinu, pannig ad oddurinn & millistykkinu fari
inn i tappann a hettuglasinu.

Festid bullusténgina (C) & sprautuna med leysinum med pvi ad
stinga endanum & bullustdnginni inn i opid & bullu sprautunnar.
Snuio bullustdnginni dkvedid réttselis par til han situr fost i bullu
sprautunnar.

Brjotid hvita plastlokid med 6ryggislokuninni af sprautunni med
leysinum med pvi ad beygja lokid vid gdtunina par til pad hrekkur
af. Leggid lokid til hlidar & slétt yfirbord pannig ad opid snui upp.
Snertid ekki innri hluta loksins eda odd sprautunnar.

£
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9. Lyftid hlifdarlokinu af millistykkinu og fargid pvi.

10. Tengid sprautuna med leysinum vid millistykkid fyrir hettuglasio I
med pvi ad setja oddinn & sprautunni inn i opid & millistykkinu. =
Prystid pétt & og snuid sprautunni réttsaelis par til hun er tryggilega
tengd.

11.  brystid haegt & bullustongina til pess ad sprauta leysinum i heild
sinni i hettuglasid med ELOCTA.

12. Medan sprautan er enn tengd vid millistykkid og bullusténgin
nidri skal pyrla hettuglasinu varlega par til stofninn hefur leyst
upp.

Hristid ekki.
13.  Skoda skal endanlegt utlit lausnarinnar fyrir gjof. Lausnin & ad vera ter eda orlitid opallysandi

og litlaus. Notid ekki lausnina ef han er gruggug eda inniheldur synilegar agnir.
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14.  Gangid Ur skugga um ad bullusténginni hafi verid pryst alveg
nidur og snuid hettuglasinu & hvolf. Togid rolega i bullusténgina
til pess ad draga upp alla lausnina gegnum millistykkid fyrir
hettuglasid og inn i sprautuna.

15.  Losid sprautuna af millistykkinu fyrir hettuglasid med pvi ad toga
varlega og snua hettuglasinu rangszlis.

Athugid: Ef meira en eitt hettuglas er notad af ELOCTA fyrir inndeelingu skal blanda hvert hettuglas
fyrir sig samkvamt leidbeiningunum sem hér fara a undan (skref 1 til 13) og fjarleegja skal sprautuna
med leysinum en skilja millistykkio fyrir hettuglasio eftir. Nota ma eina stéra sprautu med luer-tengi
til pess ad draga upp blandad innihald hvers hettuglass.

16.  Fargid hettuglasinu og millistykkinu.

Athugid: Ef ekki & ad nota lausnina tafarlaust skal setja lok sprautunnar varlega aftur & odd
sprautunnar. Snertid ekki odd sprautunnar eda innri hluta loksins.

Ad bldndun lokinni ma geyma ELOCTA vid stofuhita i allt ad 6 Klst. fyrir lyfjagjof. Ad pessum tima
loknum skal farga pvi ELOCTA sem hefur verid blandad. Verjid gegn beinu sélarljosi.

Lyfjagjof (inndzeling i blaaed):

ELOCTA skal gefa med innrennslissettinu (E) sem fylgir pakkningunni.

1. Opnid pakkninguna med innrennslissettinu og fjarleegid lokid &

enda sléngunnar. Festid sprautuna med bléndudu lausninni af ﬁ
ELOCTA & endann & sléngu innrennslissettsins med pvi ad snla
réttseelis. /
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2.

Ef 4 parf ad halda mé nota stasa. Undirbtid stungustadinn med pvi ad strjuka hidina vandlega
med hinni sprittpurrkunni sem fylgir pakkningunni.

Fjarlaegid loft sem kann ad leynast i slongum innrennslissettsins med pvi ad prysta rolega &
bullustongina par til vokvinn kemst i nal innrennslissettsins. Prystid ekki lausninni gegnum

nalina. Fjarlaegid gleeru plasthlifina af nalinni.

Setjid nal innrennslissettsins inn i &d samkvaemt leidbeiningum laeknisins eda
hjakrunarfraedings og fjarlaegid stasann. Ef pess er 6skad mé nota annan plasturinn (G) sem
fylgir pakkningunni til pess ad halda vid plastveengina & nalinni & stungustadnum. Sprauta skal
blandada lyfinu i bldaed & nokkrum mindtum. Hugsanlegt er ad laeknirinn breyti radlogdum

innrennslishrada til paegindaauka fyrir pig.

pegar inndeelingunni er lokid og nalin hefur verid fjarleegd skal
brjota saman nalarhlifina og smella henni yfir nalina.

J

N\

6. Fargid notadri nal, 6notadri lausn, sprautu og tomu hettuglasi a éruggan hatt i videigandi ilat
fyrir lyfjaurgang par sem pessir hlutir kunna ad skada adra ef peim er ekki fleygt a réttan hatt.

Endurnytid ekki banadinn.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipj6d
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/15/1046/001
EU/1/15/1046/002
EU/1/15/1046/003
EU/1/15/1046/004
EU/1/15/1046/005
EU/1/15/1046/006
EU/1/15/1046/007
EU/1/15/1046/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 19. névember 2015

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. 4gust 2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR LiFFRﬁEDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFREDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Biogen Inc

250 Binney Street
Cambridge, MA
02142

Bandarikin

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

Strandbergsgatan 49

SE-112 76 Stockholm

Svipj6d

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi 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 i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

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

. Aatlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og fram

kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun um
ahaettustjornun sem akvednar verda.
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Leggja skal fram uppfzerda astlun um ahattustjérnun:
e Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Ppegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna pess ad
mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ELOCTA 250 IU stungulyfsstofn og leysir, lausn

efmoroctocog alfa
(radbrigda storkupattur V111, Fc samrunaprotin)

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stofni inniheldur 250 IU efmoroctocog alfa (u.p.b. 83 1U/ml eftir bléndun)

3. HJALPAREFNI

Stofn: sukrdési, natriumklérid, histidin, kalsiumklérid dihydrat, pélysorbat 20, natriumhydroxid, saltsyra.

Leysir: vatn f. stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stofni, 3 ml af leysi i afylltri sprautu, 1 bullusténg, 1 millistykki f. hettuglas,
1 innrennslissett, 2 sprittpurrkur, 2 plastrar, 1 grisja.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad, eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Upplysingamyndband um bléndun og gjof ELOCTA er adgengilegt med pvi ad skanna QR-kddann med
snjallsima eda i gegnum vefsiduna.

QR kaooi sem fylgja skal med + http://www.elocta-instructions.com

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid innan 6 klst. eftir blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil i allt ad 6 manudi. M4 ekki setja aftur i keeli
eftir geymslu vid stofuhita. Dags. sem lyfid var fjarleegt ur keeli:

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipjod

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1046/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ELOCTA 250

17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG [KOMULEID(IR)

ELOCTA 250 IU stungulyfsstofn

efmoroctocog alfa
radbrigda storkupattur V111
iv.

| 2.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

250 1U

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ELOCTA 500 IU stungulyfsstofn og leysir, lausn

efmoroctocog alfa
(radbrigda storkupattur V111, Fc samrunaprotin)

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stofni inniheldur 500 IU efmoroctocog alfa (u.p.b. 167 1U/ml eftir blondun)

3. HJALPAREFNI

Stofn: sukrdsi, natriumklérid, histidin, kalsiumklérid dihydrat, pélysorbat 20, natriumhydroxid, saltsyra.

Leysir: vatn f. stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stofni, 3 ml af leysi i afylltri sprautu, 1 bullusténg, 1 millistykki f. hettuglas,
1 innrennslissett, 2 sprittpurrkur, 2 plastrar, 1 grisja.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad, eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Upplysingamyndband um bléndun og gjof ELOCTA er adgengilegt med pvi ad skanna QR-kddann med
snjallsima eda i gegnum vefsiduna.

QR kooi sem fylgja skal med + http://www.elocta-instructions.com

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid innan 6 klst. eftir blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil i allt ad 6 manudi. M4 ekki setja aftur i keeli
eftir geymslu vid stofuhita. Dags. sem lyfid var fjarleegt ur keeli:

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipjod

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1046/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ELOCTA 500

17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG [KOMULEID(IR)

ELOCTA 500 IU stungulyfsstofn

efmoroctocog alfa
radbrigda storkupattur V111
iv.

| 2.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

500 1U

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ELOCTA 750 IU stungulyfsstofn og leysir, lausn

efmoroctocog alfa
(radbrigda storkupattur V111, Fc samrunaprotin)

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stofni inniheldur 750 IU efmoroctocog alfa (u.p.b. 250 1U/ml eftir blondun)

3. HJALPAREFNI

Stofn: sukrdsi, natriumklérid, histidin, kalsiumklérid dihydrat, pélysorbat 20, natriumhydroxid, saltsyra.

Leysir: vatn f. stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stofni, 3 ml af leysi i afylltri sprautu, 1 bullusténg, 1 millistykki f. hettuglas,
1 innrennslissett, 2 sprittpurrkur, 2 plastrar, 1 grisja.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad, eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Upplysingamyndband um bléndun og gjof ELOCTA er adgengilegt med pvi ad skanna QR-kddann med
snjallsima eda i gegnum vefsiduna.

QR kaooi sem fylgja skal med + http://www.elocta-instructions.com

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid innan 6 klst. eftir blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil i allt ad 6 manudi. M4 ekki setja aftur i keeli
eftir geymslu vid stofuhita. Dags. sem lyfid var fjarleegt ur keeli:

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipjod

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1046/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ELOCTA 750

17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

37



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG I[KOMULEID(IR)

ELOCTA 750 IU stungulyfsstofn

efmoroctocog alfa
radbrigda storkupattur V111
iv.

| 2.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

750 1U

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ELOCTA 1000 IU stungulyfsstofn og leysir, lausn

efmoroctocog alfa
(radbrigda storkupattur V111, Fc samrunaprotin)

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stofni inniheldur 1000 IU efmoroctocog alfa (u.p.b. 333 1U/ml eftir bléndun)

3. HJALPAREFNI

Stofn: sukrdsi, natriumklérid, histidin, kalsiumklérid dihydrat, pélysorbat 20, natriumhydroxid, saltsyra.

Leysir: vatn f. stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stofni, 3 ml af leysi i afylltri sprautu, 1 bullusténg, 1 millistykki f. hettuglas,
1 innrennslissett, 2 sprittpurrkur, 2 plastrar, 1 grisja.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad, eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Upplysingamyndband um bléndun og gjof ELOCTA er adgengilegt med pvi ad skanna QR-kddann med
snjallsima eda i gegnum vefsiduna.

QR kaooi sem fylgja skal med + http://www.elocta-instructions.com

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid innan 6 klst. eftir blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil i allt ad 6 manudi. Ma ekki setja aftur i keli
eftir geymslu vid stofuhita. Dags. sem lyfid var fjarleegt ur keeli:

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipjod

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1046/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ELOCTA 1000

17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG [KOMULEID(IR)

ELOCTA 1000 IU stungulyfsstofn

efmoroctocog alfa
radbrigda storkupattur V111
iv.

| 2.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1000 1U

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ELOCTA 1500 IU stungulyfsstofn og leysir, lausn

efmoroctocog alfa
(radbrigda storkupattur V111, Fc samrunaprotin)

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stofni inniheldur 1500 1U efmoroctocog alfa (u.p.b. 500 1U/ml eftir bléndun)

3. HJALPAREFNI

Stofn: sukrdsi, natriumklérid, histidin, kalsiumklérid dihydrat, pélysorbat 20, natriumhydroxid, saltsyra.

Leysir: vatn f. stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stofni, 3 ml af leysi i afylltri sprautu, 1 bullusténg, 1 millistykki f. hettuglas,
1 innrennslissett, 2 sprittpurrkur, 2 plastrar, 1 grisja.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad, eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Upplysingamyndband um bléndun og gjof ELOCTA er adgengilegt med pvi ad skanna QR-kddann med
snjallsima eda i gegnum vefsiduna.

QR kaooi sem fylgja skal med + http://www.elocta-instructions.com

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid innan 6 klst. eftir blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil i allt ad 6 manudi. M4 ekki setja aftur i keli
eftir geymslu vid stofuhita. Dags. sem lyfid var fjarleegt ur keeli:

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipjod

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1046/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ELOCTA 1500

17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG [KOMULEID(IR)

ELOCTA 1500 IU stungulyfsstofn

efmoroctocog alfa
radbrigda storkupattur V111
iv.

| 2.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1500 1U

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ELOCTA 2000 IU stungulyfsstofn og leysir, lausn

efmoroctocog alfa
(radbrigda storkupattur V111, Fc samrunaprotin)

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stofni inniheldur 2000 1U efmoroctocog alfa (u.p.b. 667 1U/ml eftir bléndun)

3. HJALPAREFNI

Stofn: sukrdsi, natriumklérid, histidin, kalsiumklérid dihydrat, pélysorbat 20, natriumhydroxid, saltsyra.

Leysir: vatn f. stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stofni, 3 ml af leysi i afylltri sprautu, 1 bullusténg, 1 millistykki f. hettuglas,
1 innrennslissett, 2 sprittpurrkur, 2 plastrar, 1 grisja.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad, eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Upplysingamyndband um bléndun og gjof ELOCTA er adgengilegt med pvi ad skanna QR-kddann med
snjallsima eda i gegnum vefsiduna.

QR kaooi sem fylgja skal med + http://www.elocta-instructions.com

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid innan 6 klst. eftir blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil i allt ad 6 manudi. Ma ekki setja aftur i keeli
eftir geymslu vid stofuhita. Dags. sem lyfid var fjarleegt ur keeli:

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipjod

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1046/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ELOCTA 2000

17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG [KOMULEID(IR)

ELOCTA 2000 IU stungulyfsstofn

efmoroctocog alfa
radbrigda storkupattur V111
iv.

| 2.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2000 1U

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ELOCTA 3000 IU stungulyfsstofn og leysir, lausn

efmoroctocog alfa
(radbrigda storkupattur V111, Fc samrunaprotin)

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stofni inniheldur 3000 1U efmoroctocog alfa (u.p.b. 2000 1U/ml eftir bléndun)

3. HJALPAREFNI

Stofn: sukrdési, natriumklérid, histidin, kalsiumklérid dihydrat, pélysorbat 20, natriumhydroxid, saltsyra.

Leysir: vatn f. stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stofni, 3 ml af leysi i afylltri sprautu, 1 bullusténg, 1 millistykki f. hettuglas,
1 innrennslissett, 2 sprittpurrkur, 2 plastrar, 1 grisja.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad, eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Upplysingamyndband um bléndun og gjof ELOCTA er adgengilegt med pvi ad skanna QR-kddann med
snjallsima eda i gegnum vefsiduna.

QR kaooi sem fylgja skal med + http://www.elocta-instructions.com

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid innan 6 klst. eftir blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil i allt ad 6 manudi. Ma ekki setja aftur i keeli
eftir geymslu vid stofuhita. Dags. sem lyfid var fjarleegt ur keeli:

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipjod

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1046/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ELOCTA 3000

17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG [KOMULEID(IR)

ELOCTA 3000 IU stungulyfsstofn

efmoroctocog alfa
radbrigda storkupattur V111
iv.

| 2.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3000 IU

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ELOCTA 4000 IU stungulyfsstofn og leysir, lausn

efmoroctocog alfa
(radbrigda storkupattur V111, Fc samrunaprotin)

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stofni inniheldur 4000 IU efmoroctocog alfa (u.p.b. 1333 1U/ml eftir bléndun)

3. HJALPAREFNI

Stofn: sukrdsi, natriumklérid, histidin, kalsiumklérid dihydrat, pélysorbat 20, natriumhydroxid, saltsyra.

Leysir: vatn f. stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stofni, 3 ml af leysi i afylltri sprautu, 1 bullusténg, 1 millistykki f. hettuglas,
1 innrennslissett, 2 sprittpurrkur, 2 plastrar, 1 grisja.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad, eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Upplysingamyndband um bléndun og gjof ELOCTA er adgengilegt med pvi ad skanna QR-kddann med
snjallsima eda i gegnum vefsiduna.

QR kaooi sem fylgja skal med + http://www.elocta-instructions.com

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid innan 6 klst. eftir blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil i allt ad 6 manudi. M ekki setja aftur i keeli
eftir geymslu vid stofuhita. Dags. sem lyfid var fjarlaegt ur keeli:

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipjod

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1046/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ELOCTA 4000

17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A HETTUGLASI

1.  HEITILYFS OG [KOMULEID(IR)

ELOCTA 4000 IU stungulyfsstofn

efmoroctocog alfa
radbrigda storkupattur V111
iv.

| 2.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

4000 U

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

ALETRUN A AFYLLTRI SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir ELOCTA
Vatn fyrir stungulyf

| 2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3ml

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

ELOCTA 250 a.e. (1U) stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 500 a.e. (IU) stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 750 a.e. (1U) stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 1000 a.e. (1U) stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 1500 a.e. (1U) stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 2000 a.e. (1U) stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 3000 a.e. (1U) stungulyfsstofn og leysir, lausn
ELOCTA 4000 a.e. (1U) stungulyfsstofn og leysir, lausn

efmoroctocog alfa (radbrigda storkupattur VIII)

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

upplysingar.

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

- Leitid til laeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bpad getur valdid peim
skada, jafnvel po6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 ELOCTA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & ELOCTA

Pakkningar og adrar upplysingar

SoukrwdE

1. Upplysingar um ELOCTA og vid hverju pad er notad

ELOCTA inniheldur virka innihaldsefnid efmoroctocog alfa, radbrigda storkupatt V111, Fc samrunaprotin.
pattur VIII er prétin sem framleitt er & nattdrulegan hatt i likamanum og sem er naudsynlegt til pess ad
bl6d geti storknad og pannig stédvad bledingu.

ELOCTA er lyf sem er notad til pess ad medhondla og fyrirbyggja bleedingu hja éllum aldurshopum
sjuklinga med dreyrasyki A (arfgeng blaeedingarroskun sem stafar af skorti & paetti VIII).

ELOCTA er buid til med radbrigdataekni an vidbeetingar nokkurra efna ar ménnum eda dyrum i
framleidsluferlinu.

Hvernig ELOCTA virkar

Hja sjuklingum med dreyrasyki A skortir patt V111 eda hann virkar ekki sem skyldi. ELOCTA er notad til
pess ad baeta upp fyrir skort eda vontun & peetti VIII. ELOCTA eykur magn VIII pattar i blédinu og
leidréttir timabundid tilhneigingu til blaedingar.
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2. Adur en byrjad er ad nota ELOCTA

Ekki ma nota ELOCTA

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir efmoroctocog alfa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid raoa hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en ELOCTA er notad.

o pad er litil hatta & ad pu fair bradaofnemisvidbrogd (alvarleg, skyndileg ofnaemisvidbrégd)
gagnvart ELOCTA. Merki um ofnemisvidbrogd geta m.a. verid almennur kladi, ofsakladi, prengsli
fyrir brjosti, 6ndunarerfidleikar og lagur bléoprystingur. Ef einhver pessara einkenna koma fram
skal hetta inndzelingu tafarlaust og hafa samband vid laekninn.

. Myndun hemla (einnig pekkt sem motefni) gegn peetti VIII er pekktur fylgikvilli sem getur komid
fram vid medferd vio dreyrasyki A. Hemlar (motefni) geta komid i veg fyrir ad ELOCTA virki a
réttan hatt einkum ef peir eru til stadar i miklum maeli. N&iod verdur fylgst med myndun pessara
hemla hja pér eda barninu pinu. L&tid leekninn vita tafarlaust, ef stjérnun bleedinga nast ekki med
ELOCTA medferd.

Hjarta-og &dasjukdomar
Ef pu ert med hjartasjukdom eda ert i heettu & ad fa hjartasjukdom skaltu geeta sérstakrar vartdar pegar pu
notar lyf sem innihalda patt V111 og leita til laeknisins.

Fylgikvillar i tengslum vid hollegg

Ef pu parft & midleegum blaedalegg (central venous access device, CVAD) ad halda skal ihuga fylgikvilla
tengda midleegum blaaedalegg, svo sem stadbundnar sykingar, bakteriur i bl6dinu og segamyndun kringum
hollegg.

Skraning
Eindregid er meelt med pvi ad skré heiti og lotunamer lyfsins i hvert skipti sem ELOCTA er gefid.

Notkun annarra lyfja samhlida ELOCTA
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Ekki hefur ordio vart vio nein ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

ELOCTA inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
P& getur verid ad pér verdi gefid fleiri en eitt hettuglas, allt eftir likamspyngd pinni og skammtastzerd. petta
parf ad hafa i huga ef pa ert & natriumskertu faedi.
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3. Hvernig nota 8 ELOCTA

Medferd med ELOCTA er hafin af laekni med reynslu af umdnnun sjaklinga med dreyrasyki. Notid lyfid
alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um (sja Leidbeiningar fyrir bléndun og lyfjagjof). Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

ELOCTA er gefid med inndaelingu i &d. Laeknirinn mun reikna Gt skammtinn af ELOCTA (i alpjédlegum
einingum eda ,,1U*). Skammturinn fer eftir pinum sérstoku porfum hvad vardar uppbétarmedferd med
baetti VIII og eftir pvi hvort hann er notadur til ad fyrirbyggja eda medhondla bleedingu. Lattu leekninn vita
ef pa telur ad ekki takist ad medhondla bleedinguna med peim skammti sem pu feerd.

Hversu oft pu feerd inndeelingu fer eftir pvi hversu vel ELOCTA virkar fyrir pig. Laeknirinn mun sja til
bess ad videigandi rannséknir séu gerdar til pess ad tryggja ad pu sért med nagilegt magn af petti VIII i
bl6dinu.

Medferd vid blaedingu
Skammturinn af ELOCTA er reiknadur eftir likamspyngd pinni og askilegu magni pattar VI11. Markgildi
pattar V111 fer eftir pvi hversu alvarleg bleedingin er og hvar hun er stadsett.

Fyrirbygging blaedingar

Venjulegur skammtur af ELOCTA er 50 a.e. & kg likamspyngdar, gefinn & 3 til 5 daga fresti. Leeknirinn
kann ad adlaga skammtinn & bilinu 25 til 65 a.e. & kg likamspyngdar. | sumum tilvikum getur reynst
naudsynlegt ad stytta skammtabil eda gefa staerri skammta, einkum hja yngri sjaklingum.

Notkun handa bérnum og unglingum
ELOCTA mé nota handa bérnum og unglingum a 6llum aldri. Hja bérnum yngri en 12 ara kann ad vera
porf & sterri skommtum eda tidari inndaelingum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Lattu lzekninn vita eins fljott og audid er. Alltaf skal nota ELOCTA nakveemlega eins og leeknirinn hefur
meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfraedingnum.

Ef gleymist ad nota ELOCTA

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu skammtinn um leid
0g pu manst eftir pvi og fylgdu svo afram venjulegri skammtaaztlun. Ef pu ert ekKki viss skaltu spyrja
leekninn eda lyfjafrading.

Ef heett er ad nota ELOCTA
EkKi haetta ad nota ELOCTA an samrads vid leekninn. Ef hatt er ad nota ELOCTA er ekKi vist ad pu njétir
varnar gegn blaedingu og ekki er vist ad bleeding sem pegar & sér stad stodvist.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef alvarleg, skyndileg ofnemisvidobrogd (bradaofnemisvidbrdgd) koma fram, parf ad stédva inndaelinguna
tafarlaust. PU verdur ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef pd finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi
einkennum um ofnaemisvidbrogd: prota i andliti, Utbrotum, almennum klada, ofsaklada, prengslum fyrir
brjésti, dndunarerfidleikum, svida og stingjum & stungustad, kuldahrolli, rodapoti, htfudverk, lagum
bl6dprysting, almennri vanlidan, 6gledi, eirdarleysi og hrodum hjartsleetti, sundltilfinningu eda
medvitundarleysi.

Mjdg algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) er ad matefni (sja kafla 2) myndist hja bérnum
sem ekki hafa adur fengio medferd med lyfjum sem innihalda storkupatt V11, hins vegar er petta sjaldgaeft
(hjé feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) hja sjuklingum sem hafa &dur fengid medferd med

storkupaetti VIII (fleiri en 150 meoferdardagar). Ef petta gerist, gaeti lyfio heett ad virka sem skyldi og pu
geetir fengid vidvarandi blaedingu. Ef petta gerist skaltu strax hafa samband vid laekninn.

Eftirfarandi aukaverkanir kunna ad koma fram vid notkun lyfsins.

Sjaldgaefar aukaverkanir (kunna aé koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Hofudverkur, sundl, breytt bragdskyn, haegur hjartslattur, har blodprystingur, hitakof, eedaverkur eftir
inndzelingu, hésti, verkir i nedri hluta kvidar, utbrot, nabbadtbrot, teekjatengd segamyndun, proti i lidum,
voovaverkir, bakverkir, ligverkir, almenn épegindi, verkur fyrir brjosti, kuldatilfinning, hitatilfinning og
lagur blédprystingur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt 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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ELOCTA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og aletrun hettuglassins a eftir
»Fyrnist/EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Ekki skal nota lyfid
ef pad hefur verid geymt vid stofuhita lengur en 6 manudi.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Mé ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

Einnig ma geyma ELOCTA vid stofuhita (allt ad 30°C) eitt samfellt timabil sem ekki er lengra en

6 manudir. Skra skal dagsetninguna & 6skjuna pegar ELOCTA er tekid Ur kali og l4tid standa vio stofuhita.
Eftir geymslu vid stofuhita mé ekki setja lyfid aftur i keeli.

Pegar buio er ad blanda ELOCTA skal nota pad strax. Ef ekki er haegt ad nota blandada ELOCTA lausn

tafarlaust skal nota hana innan 6 kist. EkKki setja blandada lausn i kaeli. Verjid blandada lausn gegn beinu
solarljosi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Blandada lausnin er teer eda orlitid opallysandi og litlaus. EkKi skal nota lyfid ef pad er gruggugt eda
inniheldur synilegar agnir.

Farga skal onotadri lausn & videigandi hatt. Ekki mé 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.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ELOCTA inniheldur

o Virka innihaldsefnid er efmoroctocog alfa (radbrigda storkupattur V11, Fc samrunaprétin). Hvert
hettuglas af ELOCTA inniheldur 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000 eda 4000 a.e af
efmoroctocog alfa.

. Onnur innihaldsefni eru stkrosi, natriumkl6rid, histidin, kalsiumklorid dihydrat, polysorbat 20,
natriumhydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf. Ef pa ert & natriumskertu matarzdi, sja kafla 2.

Lysing & atliti ELOCTA og pakkningasteerdir
ELOCTA er afgreitt sem stungulyfsstofn og leysir, lausn. Stofninn er hvitur eda beinhvitur stofn eda
klumpur. Leysirinn sem fylgir med til ad blanda lausnina til inndelingar er teer, litlaus lausn. Eftir bléndun

er lausnin til inndeelingar teer eda orlitid épallysandi og litlaus.

Hver pakkning af ELOCTA inniheldur 1 hettuglas med stofni, 3 ml af leysi i afylltri sprautu, 1 bullustong,
1 millistykki fyrir hettuglas, 1 innrennslissett, 2 sprittpurrkur, 2 pléstra og 1 grisju.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Svipj6o

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

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

Snuid fylgisedlinum til ad sja leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof

65



Leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof

ELOCTA er gefid med inndalingu i bléaed (i.v.) eftir ad inndalingarstofninn hefur verid leystur upp med
leysinum sem fylgir i &fylltu sprautunni. Pakkningin med ELOCTA inniheldur:

A) 1 hettuglas med stofni

B) 3 ml af leysi i afylltri sprautu
C) 1 bullusténg

D) 1 millistykki fyrir hettuglas
E) 1 innrennslissett

F) 2 sprittburrkur

G) 2 plastrar

H) 1 grisja

ELOCTA skal ekki blanda vid adrar lausnir til inndzelingar eda innrennslis.
Pvoid hendur &dur en pakkningin er opnud.

Blondun:

1. Athugid heiti og styrk & pakkningunni til pess ad tryggja ad han innihaldi rétt lyf. Athugid
fyrningardagsetninguna & dskjunni med ELOCTA. Notid ekki ef lyfid er atrunnid.

2. Ef ELOCTA hefur verid geymt i keeli skal lata hettuglasio med ELOCTA (A) og sprautuna med
leysinum (B) né stofuhita fyrir notkun. Notid ekki utanadkomandi hitagjafa.

3. Setjio hettuglasio & hreint og slétt yfirbord. Fjarlegio
plastsmellulokid af hettuglasinu med ELOCTA.

4. Strjukid efsta hlutann & hettuglasinu med annarri sprittpurrkunni
(F) sem fylgir pakkningunni og 1atid porna. Snertid ekki efsta
hlutann & hettuglasinu eda latid pad snerta nokkud annad eftir ad
strokid hefur verid af pvi.
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Flettid aftur pappirshlifdarlokinu af gleera plastmillistykkinu fyrir hettuglasid (D). Fjarleegio
ekki millistykkid ur hlifoarlokinu. Snertid ekki innri hluta pakkningarinnar med millistykkinu
fyrir hettuglasio.

Setjio hettuglasio & slétt yfirbord. Haldid millistykkinu fyrir
hettuglasid i hlifdarlokinu og komid pvi fyrir beinu yfir efri hluta
hettuglassins. Prystid pétt nidur par til millistykkid smellur & sinn
stad ofan & hettuglasinu, pannig ad oddurinn & millistykkinu fari
inn i tappann a hettuglasinu.

Festid bullusténgina (C) & sprautuna med leysinum med pvi ad
stinga endanum & bullustdnginni inn i opid & bullu sprautunnar. iy

Snuid bullustdnginni dkvedid réttselis par til han situr fost i bullu
sprautunnar. %

Brj6tio hvita plastlokid med ¢ryggislokuninni af sprautunni med
leysinum med pvi ad beygja lokid vid gdtunina par til pad hrekkur
af. Leggid lokid til hlidar & slétt yfirbord pannig ad opid snui upp.

Y %
Snertid ekki innri hluta loksins eda odd sprautunnar. j/gv
/

Lyftid hlifdarlokinu af millistykkinu og fargid pvi.
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10.

Tengid sprautuna med leysinum vid millistykkid fyrir hettuglasio
med pvi ad setja oddinn a sprautunni inn i opid & millistykkinu.
Prystid pétt & og snuid sprautunni réttseelis par til han er tryggilega
tengd.

11.

prystid hagt a bullusténgina til pess ad sprauta leysinum i heild
sinni i hettuglasid med ELOCTA.

12.

Medan sprautan er enn tengd vid millistykkid og bullustongin
nidri skal pyrla hettuglasinu varlega par til stofninn hefur leyst
upp.

Hristid ekki.

13.

Skoda skal endanlegt atlit lausnarinnar fyrir gjof. Lausnin & ad vera teer eda orlitio 6pallysandi
og litlaus. Notid ekki lausnina ef han er gruggug eda inniheldur synilegar agnir.

14.

Gangid ur skugga um ad bullustonginni hafi verio pryst alveg
nidur og snuid hettuglasinu & hvolf. Togid rélega i bullustongina
til pess ad draga upp alla lausnina gegnum millistykkid fyrir
hettuglasid og inn i sprautuna.
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15.  Losid sprautuna af millistykkinu fyrir hettuglasid med pvi ad toga
varlega og snua hettuglasinu rangselis.

Athugid: Ef meira en eitt hettuglas er notad af ELOCTA fyrir inndaelingu skal blanda hvert hettuglas
fyrir sig samkveemt leidbeiningunum sem hér fara & undan (skref 1 til 13) og fjarleegja skal sprautuna
med leysinum en skilja millistykkid fyrir hettuglasid eftir. Nota ma eina stéra sprautu med luer-tengi
til pess ad draga upp blandad innihald hvers hettuglass.

16.  Fargid hettuglasinu og millistykkinu.

Athugid: Ef ekki a ad nota lausnina tafarlaust skal setja lok sprautunnar varlega aftur 4 odd
sprautunnar. Snertid ekki odd sprautunnar eda innri hluta loksins.

Ad bléndun lokinni ma geyma ELOCTA vid stofuhita i allt ad 6 kist. fyrir lyfjagjof. Ad pessum tima
loknum skal farga pvi ELOCTA sem hefur verid blandad. Verjid gegn beinu solarljosi.

Lyfjagjof (inndeeling i blaged):

ELOCTA skal gefa med innrennslissettinu (E) sem fylgir pakkningunni.

1. Opnid pakkninguna med innrennslissettinu og fjarleegid lokid &

enda slongunnar. Festid sprautuna med bléndudu lausninni af E
ELOCTA & endann & sléngu innrennslissettsins med pvi ad snla
réttseelis. |
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2.

‘ |
I|I

]

II

|

Ef 4 parf ad halda mé nota stasa. Undirbuid stungustadinn med pvi ad strjuka hidina vandlega
med hinni sprittpurrkunni sem fylgir pakkningunni.

Fjarlaegid loft sem kann ad leynast i slongum innrennslissettsins med pvi ad prysta rolega &
bullustongina par til vokvinn kemst i nal innrennslissettsins. Prystid ekki lausninni gegnum

nalina. Fjarlaegid gleeru plasthlifina af nalinni.

Setjid nal innrennslissettsins inn i &d samkvaemt leidbeiningum laeknisins eda
hjakrunarfraedings og fjarlaegid stasann. Ef pess er 6skad mé nota annan plasturinn (G) sem
fylgir pakkningunni til pess ad halda vid plastveengina & nalinni & stungustadnum. Sprauta skal
blandada lyfinu i bldaed & nokkrum minatum. Hugsanlegt er ad laeknirinn breyti radlogdum

innrennslishrada til paegindaauka fyrir pig.

pegar inndeelingunni er lokid og nalin hefur verid fjarleegd skal
brjota saman nalarhlifina og smella henni yfir nalina.

J

N\

6.

Fargid notadri nal, 6notadri lausn, sprautu og tomu hettuglasi a éruggan hatt i videigandi ilat
fyrir lyfjaurgang par sem pessir hlutir kunna ad skada adra ef peim er ekki fleygt a réttan hatt.

Endurnytid ekki banadinn.
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