VIPDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Esperoct 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Esperoct 1.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 1.500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 4.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 5.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Esperoct 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 500 a.e. af turoctocog alfa pegol*.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn u.p.b. 125 a.e. af turoctocog alfa pegol.

Esperoct 1.000 a.e. stunqulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 1.000 a.e. af turoctocog alfa pegol*.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn u.p.b. 250 a.e. af turoctocog alfa pegol.

Esperoct 1.500 a.e. stunqulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 1.500 a.e. af turoctocog alfa pegol*.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn u.p.b. 375 a.e. af turoctocog alfa pegol.

Esperoct 2.000 a.e. stunqulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 2.000 a.e. af turoctocog alfa pegol*.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn u.p.b. 500 a.e. af turoctocog alfa pegol.

Esperoct 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 3.000 a.e. af turoctocog alfa pegol*.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn u.p.b. 750 a.e. af turoctocog alfa pegol.

Esperoct 4.000 a.e. stunqulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 4.000 a.e. af turoctocog alfa pegol*.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn u.p.b. 1.000 a.e. af turoctocog alfa pegol.

Esperoct 5.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 5.000 a.e. af turoctocog alfa pegol*.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn u.p.b. 1.250 a.e. af turoctocog alfa pegol.

Virknin i alpj6dlegum einingum (a.e.) er &kvordud med pvi ad nota litmyndunarpréf samkvaemt
evropsku lyfjaskranni. Edlisvirkni turoctocog alfa pegol er u.p.b. 9.500 a.e./mg proteins.



Virka efnid turoctocog alfa pegol er samgild samtenging af proteininu turoctocog alfa* og 40 kDa
polyetylenglykdli (PEG).

*Manna storkupattur V111, framleiddur med radbrigda DNA-erfdatekni med frumulinu ur
eggjastokkum kinverskra hamstra, og engin aukaefni fra ménnum eda Ur dyrarikinu eru notud i
frumuraektun, hreinsun, samtengingu eda samsetningu Esperoct.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert blandad hettuglas inniheldur 30,5 mg af natrium (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Stofninn er hvitur eda beinhvitur.
Leysirinn er ter og litlaus.

pH-gildi: 6,9.

Osmolalstyrkur: 590 mOsmol/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd og fyrirbyggjandi medferd vid bledingum hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfaeeddan
skort & storkupeetti VI1I).

Nota ma Esperoct hja 6llum aldurshépum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal hefja undir eftirliti leeknis med reynslu i medferd dreyrasyki.

Eftirlit med medferd

Medan & medferd stendur er maelt med pvi ad gerdar séu videigandi malingar & virknistigi
storkupattar V111 til ad nota sem vidmid pegar breytingar eru gerdar & skammtaaeetlun Esperoct, ef
porf krefur. Svérun vid storkupaetti VI getur verid mismunandi milli sjaklinga, baedi hvad vardar
helmingunartima og stigvaxandi endurheimt. Skdmmtum sem midadir eru vid likamspyngd gaeti purft
ad breyta hja sjuklingum i undir- eda yfirpyngd. Pegar um er ad reeda steerri skurdadgerdir er
naudsynlegt ad hafa eftirlit med uppbo6tarmedferd med storkupeetti VIII med malingum & virkni
storkupattar V111 i plasma.

Virkni storkupattar V111 i Esperoct er haegt ad meaela med hefébundnum préfunum & storkupeetti VI,
litmyndunarpro6fi annars vegar og eins stigs storkuprofi hins vegar.

Pegar notad er eins stigs storkuprof byggt & in vitro tromboblastintima (aPTT) til ad dkvarda virkni
storkupattar VIII i blédsynum sjaklings geta virkninidurstodur storkupattar VIII i plasma ordid fyrir
téluverdum ahrifum af baedi tegund aPTT hvarfefnis og vidmidunarstadlinum sem notadur er i
greiningunni.

Pegar eins stigs storkuprof er notad skal fordast tiltekna hvarfmidla sem byggdir eru &
kisiltvioxidgrunni par sem peir valda vanmati. Einnig getur verid téluvert misreemi milli nidurstadna
greininga sem fast med eins stigs storkupréfi byggdu & aPTT og litmyndunarpréfi samkvaemt Ph.Eur.



petta er mikilveegt, sérstaklega pegar skipt er um rannsoknastofu og/eda hvarfmidla sem notud eru i
greiningunni.

Skammtar

Skammtur, tidni skammta og lengd uppbotarmedferdar veltur & pvi hversu alvarlegur skortur &
storkupaetti VI er, stadsetningu og umfangi bleedingar, virknistigi storkupattar V111 sem er @tlunin ad
nota og klinisku astandi sjuklingsins. Fjoldi eininga sem gefnar eru af storkupeetti V111 er tilgreindur i
alpjodlegum einingum (a.e.), sem tengjast gildandi péttnistadli Alpjéda heilbrigdismalastofnunarinnar
(WHO) fyrir lyf sem innihalda storkupatt VV111. Virkni storkupattar V111 i plasma er tilgreind
annadhvort sem hundradshluti (i hlutfalli vid edlileg gildi i plasma hja ménnum) eda i alpjédlegum
einingum a dl (sbr. gildandi alpj6dlegan stadal fyrir storkupéatt VIII i plasma).

Virkni einnar alpj6dlegrar einingar (a.e.) af storkupeetti V111 svarar til magns af storkupeetti V111 i
einum ml af plasma ar ménnum.

Medferd eftir porfum og medhondlun blaedingatilfella

Utreikningur & naudsynlegum skammti af storkupeetti V111 er byggdur & peirri reynslu ad 1 alpjodleg
eining (a.e.) af storkupetti VI11 & hvert kg likamspyngdar eykur virkni storkupattar VIII i plasma um
2 a.e./dl.

Naudsynlegur skammtur er akvardadur med pvi ad nota eftirfarandi jofnu:
Naudsynlegar einingar (a.e.) = likamspyngd (kg) x askileg haekkun & storkupztti V111 (%) (a.e./dl) x
0,5 (a.e./kg & hverja a.e./dl).

Magn sem gefa & og tioni lyfjagjafa skal avallt taka mid af klinisku notagildi i hverju einstoku tilviki.

Leidbeiningar vardandi skammtastaerdir Esperoct i medferd eftir pérfum og medhdndlun
bledingatilfella er ad finna i toflu 1. Virknistigi storkupattar V111 i plasma skal vidhalda vid eda fyrir
ofan tilgreind gildi i plasma (i a.e./dl eda % af edlilegu gildi). Vid medhondlun bleedinga méa gefa ad
hamarki stakan skammt af Esperoct sem nemur 75 a.e./kg og heildarskammt sem nemur ad hamarki
200 a.e./kg/24 Kist.

Taflal Leidbeiningar vardandi medhdndlun bledingatilfella med Esperoct

Stig bledingar Naudsynlegt gildi | Tioni Timalengd medferoar
storkupattar VIII |skammta
(a.e./dl eda % af | (Klst.)

edlilegu gildi)?

Veg 20-40 12-24 par til bledingin stodvast
Byrjandi lidblaeding, vaeg
blaeding i vodva eda vaeg
blaeding i munnholi

Midlungsmikil 30-60 12-24 par til bledingin stédvast
Alvarlegri lidblaedingar,
blaedingar i vodva eda
margull (haematoma)

Alvarlegar eda 60-100 8-24 par til haettan er lidin hja
lifsheettulegar
bleedingar

2Naudsynlegur skammtur er akvardadur med pvi ad nota eftirfarandi jofnu:
Naudsynlegar einingar (a.e.) = likamspyngd (kg) x askileg haekkun & storkupetti V111 (%) (a.e./dl) x 0,5 (a.e./kg & hverja a.e./dl).



Medferd blaedingar i adgerd

Skammtastaerd og tidni skammta fyrir skurdadgerdir reedst af adgerdinni og stadbundnum

medferdarvenjum. Gefa méa ad hamarki stakan skammt af Esperoct sem nemur 75 a.e./kg og
heildarskammt sem nemur ad hdmarki 200 a.e./kg/24 Klst.
Tioni skammta og lengd medferdar skal avallt laga ad kliniskri svérun hvers einstaklings.

Tafla 2 innheldur almennar leidbeiningar vardandi skammtasteerd Esperoct vid medferd bledingar i
adgerd. Stefna skal ad pvi ad vidhalda virkni storkupattar V111 vid eda fyrir ofan marksvidio.

Tafla 2 Leidbeiningar vardandi skammtastaerd Esperoct vio medferd bleedingar i adgerd
Tegund Naudsynlegt | Tioni skammta (klst.) Timalengd medferdar
skurdadgerdar | gildi storku-

pattar V111
(%) (a.e./dl)?
Minni 30-60 Innan einnar kist. &dur en Stakur skammtur eda endurtekin
skurdadgero skurdadgerd fer fram inndeeling & 24 klst. fresti i ad
par med talid minnsta kosti 1 dag par til sar
tanndrattur Endurtakio eftir 24 Kkist. ef hefur gréio
porf krefur
Stér 80-100 Innan einnar klst. 4dur en Endurtakid inndzlingu a 8 til
skurdadgero (Fyrir og eftir | skurdadgerd fer fram til ad 24 Kilst. fresti eins og porf krefur
adgerd) virkni storkupéttar VI1I nai par til sar hefur gr6id negjanlega
ad vera innan marksvidsins vel
Endurtakid & 8 til 24 kist. ihugid ad halda afram medferd i
fresti til ad virkni 7 daga til viobétar til ad viohalda
storkupattar VI haldist virkni storkupéttar VI i 30% til
innan marksvidsins 60% (a.e./dl)

2Naudsynlegur skammtur er akvardadur med pvi ad nota eftirfarandi jofnu:
Naudsynlegar einingar (a.e.) = likamspyngd (kg) x @skileg haekkun & storkupeztti V111 (%) (a.e./dl) x 0,5 (a.e./kg & hverja a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

Réolagdur skammtur fyrir fullordna er 50 a.e. af Esperoct & hvert kg likamspyngdar & 4 daga fresti.

fhuga ma breytingar & skdmmtum og tidni skammta med hlidsjon af peirri virkni storkupattar V111 sem
nadst hefur og einstaklingsbundinni blaedingatilhneigingu.

Born

Radlagdur skammtur fyrir unglinga (12 ara og eldri) er s sami og hja fullorénum.

Réolagdur skammtur til fyrirbyggjandi notkunar hja bérnum yngri en 12 ara er 65 a.e. & hvert kg
likamspyngdar (50-75 a.e./kg) tvisvar i viku. ihuga ma breytingar & skémmtum og tidni skammta med
hlidsjon af peirri virkni storkupéattar V111 sem nadst hefur og einstaklingsbundinni

blaedingatilhneigingu.

Fyrir nanari upplysingar vardandi born, sja kafla 4.4, 5.1 og 5.1.

Lyfjagjof

Esperoct er til notkunar i blazed.

Eftir bléndun stungulyfsstofnsins vid 4 ml af medfylgjandi leysi (natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) lausn
til inndeelingar) skal gefa Esperoct med inndalingu i bldaed (a u.p.b. 2 minatum).

Sjé leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.




4.3 Frébendingar
Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
pekkt ofneemisvidbrogd gegn proéteini ar hdmstrum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnami

Ofnamisviobrogd geta komid fram vid notkun Esperoct. Lyfid inniheldur hamstraprotein i
snefilmagni sem getur valdid ofnemi hja sumum sjuklingum. Ef ofneemiseinkenni koma fram skal
rédleggja sjuklingum ad heetta tafarlaust notkun lyfsins og hafa samband vid leekninn. Upplysa skal
sjuklinga um fyrstu einkenni ofnemisvidbragda, p.m.t. ofsaklada, utbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir
brjosti, dnghljod, lagprysting og bradaofnaemi.

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

Hemlar

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) gegn storkupeetti VIII er pekktur fylgikvilli medferdar sjuklinga
med dreyrasyki A. Oftast eru pessir hemlar 1gG-motefni sem beinast gegn storknunarvirkni
storkupattar V111 og magn peirra er gefio upp sem fjoldi Bethesda-eininga (BE) i hverjum ml af
plasma med pvi ad nota adlégudu greininguna. Haettan & myndun hemla er tengd alvarleika
sjukddmsins sem og Utsetningu fyrir storkupaetti VIII. Mesta heettan er til stadar fyrstu 50 dagana eftir
utsetningu en heldur afram til eeviloka p6 ad aheettan sé litil.

Kliniskt mikilveegi myndunar hemla fer eftir titra hemilsins, par sem lagur titri hemla veldur minni
heettu & 6fullnagjandi kliniskri svérun en har titri.

Almennt skal fylgjast vandlega med myndun hemla hja 6llum sjuklingum i medferd med lyfjum sem
innihalda storkupatt V111 med videigandi kliniskum skodunum og préfum & rannséknarstofum. Ef ekki
neest su virkni storkupattar V111 i plasma, sem venst er, eda ef ekki hefur tekist ad na stjorn & blaeedingu
med videigandi skammiti, skal gera prof til ad kanna hvort hemill storkupattar V111 sé til stadar. Hja
sjuklingum sem hafa mikid magn af hemlum kann medferd med storkupeetti V111 ad vera arangurslaus
og ihuga skal 6nnur medferdarurraedi. Medferd slikra sjuklinga skal vera undir stjérn leeknis med
reynslu af medhondlun dreyrasyki og hemla storkupattar V1II.

Minnkud virkni storkupéattar V111 hja sjuklingum sem hafa fengid medferd adur

I tilkynningum eftir markadssetningu hefur verid greint fra minnkadri virkni storkupattar V111 an
greinanlegra hemla storkupéattar V111 hja sjuklingum sem hafa fengid medferd adur. Minnkud virkni
storkupattar V111 kom fram pegar skipt var yfir i Esperoct og geeti, i sumum tilfellum, hafa verid tengd
moétefnum gegn PEG. Thuga skal videigandi malingu & virkni storkupattar V111 pegar skipt er um lyf.
Sja frekari upplysingar i kafla 4.8.

Hjarta- og &dakvillar

Hja sjuklingum med ségu um ahaettupeetti i hjarta og @dum kann uppbdtarmedferd med
storkupeetti V111 ad auka hattu & hjarta- og s&edasjukddémum.



Fylaikvillar tengdir &edaleqqg

Ef nota parf midlaegan blaedalegg (CVAD) skal ihuga heettu & fylgikvillum honum tengdum, svo sem
stadbundnum sykingum, bakteriublédsmitun og segamyndun & stadnum par sem &dalegg er komid

fyrir.
Barn
Varnadarordin og vartdarreglurnar sem hér koma fram eiga badi vid um fullordna og bérn.

Minnkun & stigvaxandi endurheimt storkupattar V111 hja sjuklingum sem hafa ekki fengid medferd
aour

i kliniskum ranns6knum hefur sést minnkun 4 stigvaxandi endurheimt storkupattar V111 &n
greinanlegra hemla storkupattar V11 hja 31 af 59 sjuklingum sem hafa ekki fengio medferd adur. bar
af meldist 1ag stigvaxandi endurheimt einungis einu sinni hja 14 sjuklingum en hja 17 sjaklingum
meeldist stigvaxandi endurheimt 2 sinnum i r6d eda oftar innan 5 til 10 Gtsetningardaga. Minnkun &
stigvaxandi endurheimt var timabundin og vard aftur >0,6 (a.e./dl)/(a.e./kg) innan 15 til

70 Utsetningardaga. Minnkun & stigvaxandi endurheimt kom fram asamt aukningu & and-PEG IgG
titrum hja sjuklingum sem hofou ekki fengid medferd adur an pess ad maétefni gegn storkupeetti V111
keemu fram. Samfelld lag stigvaxandi endurheimt geeti hugsanlega tengst minnkadri virkni. Melt er
med eftirliti med bérnum, p.m.t. eftirliti med virkni storkupattar VI i kjolfar lyfjagjafar. Ef ekki naest
stjorn & bleedingu med radlégdum skammiti af Esperoct og/eda virkni storkupattar V11 neer ekki peim
gildum sem buist var vid an hemla & storkupatt V111 skal ihuga ad minnka skammtinn, faekka
lyfjagjofum eda stddva medferd.

Hjalparefni

Lyfio inniheldur 30,5 mg af natrium i hverju bléndudu hettuglasi, sem samsvarar 1,5% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um milliverkanir lyfja sem innihalda manna storkupétt VVII1 (rDNA) vid
onnur Iyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

EkKi hafa verid gerdar &xlunarrannsoknir med storkupeetti V111 & dyrum. bar sem tidni dreyrasyki A
hja konum er mjog lag er engin reynsla af notkun storkupéttar V111 & medgdngu og medan &
brjéstagjof stendur. bvi skal adeins nota storkupatt V111 & medgéngu og medan a brjostagjof stendur ef
bryna naudsyn ber til.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Esperoct hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Ofnami eda ofneemisvidbrdgd (sem kunna ad fela i sér ofnaemisbjug, svida og stingi & innrennslisstad,
kuldahroll, roda, utbreiddan ofsaklada, hofudverk, ofsaklada, lagprysting, svefnhoéfga, 6gledi, oréleika,
hradtakt, prengsli fyrir brjésti, ndladofa, uppkdst, énghljod) hafa mjog sjaldan komid fram og geta i
einhverjum tilvikum proast yfir i alvarleg bradaofnaemisviobrogd (par med talid lost).



Orsjaldan hefur ordid vart vid moétefnamyndun gegn hamstrapréteinum og ofneemisvidbrogd pvi

tengd.

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) getur komid fram hja sjuklingum med dreyrasyki A sem fa
medferd med storkupeetti V111, par 8 medal med Esperoct. Ef slikir hemlar myndast mun astandid lysa
sér sem ofullnaegjandi klinisk svérun. I slikum tilvikum er malt med pvi ad hafa samband vio

sérhefda bledaramidstoo.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana sem komu fram i sex kliniskum ranns6knum & samtals 270 sjuklingum sem hofou
fengid medferd 4our og 81 sjuklingi sem hafdi ekki fengid medferd 4dur med svaesna dreyrasyki A
(< 1% virkni innraens storkupattar V111), sem héfdu fengid medferd adur og enga ségu um myndun
hemla, mé sja i toflu 3. Flokkar aukaverkana i t6flu 3 eru samkveemt MedDRA-flokkunarkerfinu
(flokkun eftir lifferum og stadalheitum).

Tioni hefur verid metin samkvamt eftirfarandi skilgreiningu: Mjog algengar (> 1/10); algengar
(> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til <1/1.000);
koma Orsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi

gdgnum).
Tafla 3 Tioni aukaverkana i kliniskum ranns6knum
Liffeeraflokkur Stadalheiti Tioni (hja Tioni (hja
sjuklingum sem sjuklingum sem
hofou fengid hofou ekki fengid
medferd adur) medferd adur)
BI60 og eitlar Homlun & Sjaldgaefar Mjog algengar**
storkupeetti VIII*
HUo6 og undirhid KIadi Algengar -
Horundsrodi Algengar Algengar
Utbrot Algengar Algengar
Almennar aukaverkanir Vidbroégd a stungustad*** | Algengar Algengar
og aukaverkanir &
ikomustad
Onamiskerfi Lyfjaofnemi - Algengar
Ofnami Sjaldgafar -
Rannsoknanidurstodur Leekkud gildi Tidni ekKki -
storkupattar VIII pekkt****

* Borin voru kennsl & sjikling med stadfesta homlun & storkupaetti VI11 med nidurstodu & hemlaprofi sem var >0,6 Bethesda einingar,
stadfest i 6dru syni sem tekid var innan 2 vikna.
** Neer yfir sjuklinga med stadfesta hdmlun & storkupetti V111 medal sjiklinga i hattu (med a.m.k. 10 Utsetningardaga).
*** Stadalheiti sem flokkast undir vidbrogd & stungustad: Vidbrogd & stungustad, margull i &8 & stungustad, vidbrdgd & innrennslisstad, rodi
a stungustad, Utbrot a stungustad, verkur & stungustad og bdlga a stungustad.
**** Byggt & tilkynningum eftir markadssetningu.

Lysing &4 voldum aukaverkunum

Hemlar storkupéttar VIII

Eitt stadfest tilvik med hemli storkupéttar VIII1 kom fram hja 18 &ra sjuklingi sem adur hafdi fengid
medferd medan & fyrirbyggjandi medferd med Esperoct st6d. Sjuklingurinn var med umsnuning i
innrdd 2 i geni storkupattar VI og var i mikilli haettu a ad mynda hemla storkupattar VI11.

Engin visbending er um aukna hattu & myndun hemla storkupattar VI11 vio medferd med Esperoct
borid saman vid onnur lyf med storkupeetti VIII.

Métefni gegn Iyfi

Greint hefur verid fra einu tilvik af vidvarandi lyfjamotefnum samhlida stadfestri myndun hemils
storkupéttar V111 (sja Hemlar storkupattar V11 framar). Prir sjaklingar voru med skammvinnar




jakvaeoar nidurstodur profa fyrir lyfjamdtefnum eftir gjof Esperoct en ekki var haegt ad stadfesta tengsl
vid aukaverkanir.

Motefni gegn PEG

I klinisku rannsoknarazetluninni voru prjatiu og sjo sjaklingar med métefni gegn PEG adur en Esperoct
var gefid. Tuttugu af sjuklingunum 37 voru neikvaedir fyrir motefnum gegn PEG eftir gjof Esperoct.
Sautjan sjuklingar myndudu i skamman tima lagan titra moétefna gegn PEG. EkKki var haegt ad stadfesta
tengsl vid aukaverkanir.

I tilkynningum eftir markadssetningu hefur einnig ordid vart vid motefni gegn PEG pegar skipt er yfir
i Esperoct. Hja sumum sjuklingum geetu moétefni gegn PEG hafa tengst minni virkni storkupattar V111
en buist var vid.

Born

Ekki kom fram munur & éryggi pegar borin voru saman bérn sem hoféu adur fengio medferd og
fullordnir.

Hja sumum sjuklingum sem hofou ekki fengio medferd adur hefur komid fram skammvinn minnkun &
stigvaxandi endurheimt storkupattar VII1 an greinanlegra hemla storkupattar VII1 (sja frekari
upplysingar i kafla 4.4).

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. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og ahettu 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.

4.9 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid greint fra einkennum vegna ofskémmtunar radbrigda storkupéattar VIII.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bledingalyf: storkupattur VI1I, ATC-flokkur: BO2BDO02.
Verkunarhattur

Turoctocog alfa pegol er hreinsadur radbrigda manna storkupattur VI (rFVI1I) med 40 kDa
polyetylenglykdl (PEG) tengt vid préteinid. Polyetylenglykolid er tengt vid O-tengdar fjélsykrur i
styttu B-svaedi radbrigda storkupattar V111 (turoctocog alfa). Verkunarhattur turoctocog alfa pegols
byggist 4 ad koma i stad storkupattar V111 sem er galladur eda skortir hja sjaklingum med
dreyrasyki A.

pegar turoctocog alfa pegol er virkjad af trombini & bleedingarstad er B-svaedid, sem inniheldur
PEG-hlutann, og a3-svadio klofid fra og myndar pannig virkan radbrigda storkupatt VIII (rFVIl1a)
sem er svipadur ad uppbyggingu og upprunalegur storkupattur VIlla.

Storkupéttur VII1/von Willebrand storkupattarfléttan samanstendur af tveimur sameindum
(storkupattur V111 og von Willebrand storkupattur) med mismunandi lifedlisfredilega verkun. Vid
inndaelingu hja sjaklingi med dreyrasyki binst storkupattur V111 vid von Willebrand storkupaétt i
bladras sjuklings. Virkjadur storkupattur VI verkar sem hjalparpattur (cofactor) virkjads
storkupéttar IX og hradar umbreytingu & storkupeetti X i virkjadan storkupatt X. Virkjadur
storkupattur X umbreytir prétrombini i trombin. Trombin umbreytir sidan fibrinégeni i fibrin og
kokkur getur myndast. Dreyrasyki A er arfgengur blodstorkusjokdémur sem tengist X-litningi og


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

stafar af lekkudum gildum & storkupeetti VI11:C sem leidir til mikilla bleedinga inn & lidi, vodva eda
innri liffeeri, annad hvort af sjalfu sér eda vegna averka i slysum eda vid skurdadgerdir. Med
uppbotarmedferd storkupéttar V11 eru gildi storkupattar V111 i plasma haekkud pannig ad timabundin
leidrétting & storkupéttarskorti og leidrétting & bleedingarhneigd geti att sér stad.

Verkun i fyrirbyggjandi medferd og vio medhdndlun bledingatilfella

Verkun Esperoct til ad fyrirbyggja og medhondla bleedingar var rannsokud i sjo framsynum, fjolsetra
Kliniskum rannséknum. Allir sjuklingar voru med sveasna dreyrasyki A.

Til athugunar, bleedingationi & arsgrundvelli er ekki sambeerileg milli mismunandi péttni storkupattar
og milli mismunandi kliniskra rannsékna.

Fyrirbyggjandi medferd hja fullordnum/unglingum

Verkun Esperoct til ad fyrirbyggja og medhdndla blaedingar var metin i opinni rannsékn én
samanburdar hja unglingum og fulloronum sjuklingum med svasna dreyrasyki A 12 ara og eldri. Synt
var fram & fyrirbyggjandi ahrif Esperoct hja 175 sjuklingum sem fengu skammt sem nam 50 a.e. &
hvert kg likamspyngdar & 4 daga eda 3—4 daga fresti (tvisvar i viku). Midgildi bleedingatidni &
arsgrundvelli hja fullordnum og unglingum sem fengu Esperoct var 1,18 (fjérdungsbil 1QR:
0,00;4,25), aftur & mati var tioni sjalfsprottinna bleedinga & arsgrundvelli 0,00 (IQR: 0,00;1,82),
blaedingationi & arsgrundvelli vegna averka var 0,00 (IQR: 0,00;1,74) og bladingationi i lidum a
arsgrundvelli var 0,85 (IQR: 0,00;2,84). begar innsetningar eru medtaldar (deetlad gildi sett i stad
gagna sem vantar fyrir sjuklinga sem drogu sig Ur rannsékn) var aetlad medaltal bleedingartioni a
arsgrundvelli fyrir allar blaedingar 3,70 (95% ClI: 2,94;4,66). Af 175 fulloronum/unglingum sem fengu
fyrirbyggjandi medferd fengu 70 (40%) engar blaedingar. Arleg medaltalsnotkun i fyrirbyggjandi
medferd var 4.641 a.e./kg.

Fulloronir/unglingar med laga bledingationi eda sem nam 0-2 bladingarkdstum & sidustu 6 manudum
og hofdu fengid a.m.k. 50 skammta af Esperoct attu kost & ad vera slembiradad til ad fa fyrirbyggjandi
medferd & 7 daga fresti (75 a.e./kg & 7 daga fresti) eda 4 daga fresti (50 a.e./kg & 4 daga fresti). Samtals
55 af sjuklingunum 120 sem voru gjaldgengir voldu ad vera slembiradad (17 fengu skammt & 4 daga
fresti og 38 fengu 75 a.e. & 7 daga fresti). Bleedingatidni 4 arsgrundvelli fyrir slembiradada sjuklinga
var 1,77 (0,59; 5,32) fyrir medferd & 4 daga fresti og 3,57 (2,13;6,00) fyrir fyrirbyggjandi medferd
einu sinni i viku. Niu af pessum sjuklingum fengu aftur fyrirbyggjandi medferd a 4 daga fresti &
slembada stigi rannsoknarinnar. I heildina, ad medtoldum 6llum framlengingarhlutum, skiptu 31 af

61 sjuklingi & fyrirbyggjandi medferd & 7 daga fresti aftur i medferd & 4 daga fresti.

Fyrirbyggjandi medferd hjé sjuklingum sem hafa fengid medferd aour (yngri en 12 4ra)

Verkun og 6ryggi Esperoct sem fyrirbyggjandi medferd og medferd eftir pérfum & bleedingarkdstum
var metin i opinni stakarma rannsokn an samanburdar hja 68 bornum yngri en 12 ara med svasna
dreyrasyki A. Synt var fram & fyrirbyggjandi ahrif Esperoct med medal fyrirbyggjandi skammti sem
nam 64,7 a.e. & hvert kg likamspyngdar sem var gefinn tvisvar i viku. Midgildi og aztlud
medaltalblaeedingationi & arsgrundvelli hja bornum yngri en 12 ara sem fengu Esperoct tvisvar i viku
var 1,95 og 2,13 (95% CI: 1,48; 3,06), aftur & moti var tidni sjalfsprottinna blaedinga a arsgrundvelli
0,0 og 0,58 (95% CI: 0,24; 1,40), bleedingationi & arsgrundvelli vegna averka var 0,0 og 1,52 (95% ClI:
1,07; 2,17) og bladingationi i lidum & arsgrundvelli var 0,0 og 1,03 (95% ClI: 0,59; 1,81), tilgreint i
somu rod. Af 68 bornum yngri en 12 ara sem fengu fyrirbyggjandi meoferd fengu 29 (42,6%) engar
blaedingar.

Arleg medaltalsnotkun i fyrirbyggjandi medferd var 6.475 a.e./kg.

Vegna pess hve rannsoknin stdd lengi yfir foru nokkrir sjdklingar upp Ur peim aldurshopi sem peir
voru i vid upphaf rannsoknar: sumir < 6 ara teljast lika til hdpsins 6-11 &ra og sumir 6-11 ara voru
komnir upp i unglingaaldurshépinn. Helstu nidurstddur verkunar hja sjuklingum < 12 &ra, skipt upp
eftir megin- og vidbatarfasa, eru teknar saman i t6flu 4.
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Tafla 4 Blaedingationi a arsgrundvelli (ABR) i rannsékninni hja bdrnum sem héféu
fengid medferd adur, skipt eftir aldurshépum (megin- og vidbotarfasi) — fullt
greiningarmengi

Meginfasi Vidbétarfasi
Aldur stiklings* 0-5 4ra (N=34) | (o5 ks s
Fjoldi bledinga 30 32 41 134
Medalmedferdarlengd (ar) 0,46 0,51 4,79 4,86
Heildarblaedingationi &
arsgrundvelli
Poisson-aztlad medaltal 1,94 1,84 0,32 0,52
(95% CI) (1,12; 3,36) (1,08; 3,13) (0,15; 0,66) (0,35;0,78)
Midgildi 1,94 1,94 0,22 0,21
(IQR) (0,00; 2,08) (0,00; 2,08) (0,00; 0,44) (0,00; 0,64)

*sumir sjuklingar teljast til beggja aldurshdpa

Fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum sem hafa ekki fengid medferd adur (yngri en 6 ara)

Verkun og 6ryggi Esperoct var metin i fjolpjodlegri, opinni fasa 111 rannsékn &n slembirédunar.
For-fyrirbyggjandi medferd (valkveem medhondlun blaedingatilfella eftir pérfum og/eda skammtar sem
voru 60 a.e./kg gefnir med lengra millibili en viku par til einstaklingurinn nadi 20 Gtsetningardégum
(EDs) eda n&di 24 manada aldri) og fyrirbyggjandi medferd & bleedingum voru metnar hja 81 sjuklingi
yngri en 6 ara med svasna dreyrasyki A sem hafdi ekki fengio medferd adur. Af alls 81 sjuklingi
byrjudu 55 sjdklingar a for-fyrirbyggjandi medferd og 42 af peim sjuklingum skiptu sidan yfir i
fyrirbyggjandi medferd. Alls fengu 69 sjuklingar fyrirbyggjandi medferdarskammt sem var ad
medaltali 68,9 a.e. & hvert kg likamspyngdar tvisvar i viku.

Synt var fram & fyrirbyggjandi ahrif Esperoct hja sjuklingum yngri en 6 ara med svasna dreyrasyki A
sem hofdu ekki fengid medferd adur med midgildi bleedingationi & arsgrundvelli sem var 1,35 og
aaxtladri medaltalblaedingationi & arsgrundvelli sem var 1,76 (95% Cl: 1,26; 2,46).

Arleg medaltalsnotkun hja sjaklingunum 69 sem hifdu ekki fengid medferd adur i fyrirbyggjandi
meoferd var 5.395 a.e./kg.

Helstu nidurstodur verkunar hjé sjuklingum & fyrirbyggjandi medferd sem hoféu ekki fengid medferd
aaur, skipt upp eftir megin- og vidbétarfasa, eru teknar saman i toflu 5.

Taflab Blaedingationi a arsgrundvelli (ABR) i rannsékninni hja bérnum sem héfou ekki
fengid medferd adur (megin- og vidbotarfasi) — fullt greiningarmengi

Meginfasi Vidbétarfasi

(N =69) (N =55)
Fjoldi bledinga 124 223
Medalmedferdarlengd (ar) 0,60 2,83
Heildarblaedingationi a
arsgrundvelli
Poisson-aztlad medaltal (95% CI) | 2,98 (2,16; 4,10) 1,43 (0,98; 2,10)
Midgildi (IQR) 2,49 (0,00; 5,22) 0,73 (0,00; 2,57)

I rannsdkninni var samtals greint fra 56 aukaverkunum hja 43 af 81 sjiklingi og samtals 80 alvarlegum
aukaverkunum hja 48 sjuklingum eftir Gtsetningu fyrir Esperoct.

Hja 31 af 59 sjuklingum sem héféu ekki fengid medferd adur &n hemla sast skammvinn minnkun &
stigvaxandi endurheimt storkupattar V111 eftir Gtsetningu fyrir Esporect. Hja 17 sjaklingum sem ekki
hofdu fengid medferd adur var samfelld minnkun a stigvaxandi endurheimt, allir pessir einstaklingar
meeldust med and-PEG 1gG motefni. Ekki er haegt ad atiloka tengsl milli and-PEG motefna og litillar
stigvaxandi endurheimt.
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Verkun Esperoct vid medhdndlun bledingatilfella og vid medhdndlun eftir pérfum

Synt var fram & verkun Esperoct vido medhondlun bladingatilfella fyrir alla aldurshdpa hja sjaklingum
sem hofdu fengid medferd adur. Mikill meirihluti blaedinga sem voru medhdndladar med Esperoct
voru veegar eda midlungsalvarlegar.

Heildararangur hvad vardar bl6dstorknun hja sjuklingum sem hofou fengid medferd adur var 84,4%.
Arangur hvad vardar blodstorknun eftir aldurshopum hja sjiklingum sem héfdu fengid medferd adur
var 89,4% (05 ara), 82,6% (6—11 ara), 78,9% (12—17 ara) og 84,9% (>18 &ra); og 94,2% allra
bleedinga voru medhondlud & arangursrikan hatt med 1-2 inndaelingum.

Synt var fram & verkun Esperoct vio medhdndlun bladingatilfella hja sjuklingum < 6 ara sem héfou
ekki fengid medfero adur. Heildararangur hvad vardar blédstorknun var 91,9%; og 93,3% allra
bleedinga voru medhodndlud & &rangursrikan hatt med 1-2 inndeelingum.

I lykilrannsokninni véldu 12 sjuklingar eldri en 18 &ra ad halda afram & medferd eftir porfum. Hja
pessum sjaklingum voru 1.270 blaedingar medhdndladar med medalmedferdarskammti, 37,5 a.e./kg
(20-75 a.e./kg). 97% af heildarbladingartilfellum voru medhéndlud & arangursrikan hatt med

1-2 inndalingum af Esperoct.

Verkun Esperoct vid skurdadgerdir

Bladingarstodvunarahrif Esperoct vid skurdadgerdir voru metin i fjérum rannséknum, par af var ein
sérstok rannsokn a skurdadgeroum.

I sérstoku rannsokninni & skurdadgerdum voru framkvaemdar 49 skurdadgerdir hja 35 unglingum og
fullordnum sem hofdu fengid medferd adur. A adgerdardegi fengu sjuklingarnir skammt sem var ad
medaltali 55,7 a.e./kg (& bilinu: 27,2-86,2 a.e./kg) fyrir adgerdina og skammtur eftir adgerd var ad
medaltali 30,7 a.e./kg (& bilinu: 10,1-58,8 a.e./kg). Heildararangur Esperoct hvad vardar bl6dstorknun
medan & storri skurdadgerd stod var 95,9% og i 47 af 49 storum skurdadgerdum var verkunin metin
sem ,,frabeer* eda ,,g60".

I tveimur rannséknum & bérnum sem héfdu fengid medferd adur (<12 ara) foru 24 sjaklingar i

46 adgerair, af peim var einungis ein adgerd flokkud sem stér adgerd, med fullnaegjandi
blédstorkuvirkni. Engir fylgikvillar komu fram i minni skurdadgerdunum en ekki var fylgst med
blédstorkuvirkni og gildum FVIII medan 4 adgerdunum st6d. Hja 26 bérnum sem hofdu ekki fengid
medferd &dur (<6 ara) i rannsdkninni hja bérnum sem hofdu ekki fengid medferd &dur var greint fra
fullnaegjandi blddstorkuahrifum i 6llum 4 stéru skurdadgerdunum og i 25 af 30 minni adgerdunum.
Esperoct var gefid samkvamt fyrirmeelum rannsakanda i samreemi vid skammtaradleggingar.

5.2 Lyfjahvorf

Samtals voru lyfjahvorf 129 stakra skammta af Esperoct metin hja 86 sjuklingum (p.m.t. 24 bérnum &
aldrinum O til yngri en 12 ara).

Allar lyfjahvarfarannséknir med Esperoct voru gerdar hja sjuklingum sem hofou adur fengid medferd
0g voru med sveasna dreyrasyki A (storkupattur V111 < 1%). Sjuklingar fengu 50 a.e./kg i stokum
skammti og bl6dsyni voru tekin adur en lyfjagjof for fram og & mérgum timapunktum allt ad

96 klukkutimum eftir lyfjagjof.

Helmingunartimi Esperoct hja fullordnum var 1,6 sinnum lengri samanborid vid lyf sem innihéldu
Opegyleradan storkupatt VIII.
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Lyfjahvarfabreytur

Samtals voru lyfjahvorf 108 stakra skammta af Esperoct 50 a.e./kg metin hja 69 sjuklingum.
Lyfjahvarfabreytur stakra skammta eru sambarilegar hja ungum bornum (O til yngri en 6 &ra) og eldri
boérnum (6 til yngri en 12 &ra), og hja unglingum (12 til 17 ara) og fullorénum (18 ara og eldri).

Eins og gert hafdi verio rad fyrir virtist stigvaxandi endurheimt vera laegri um leid og Uthreinsun ad
teknu tilliti til likamspyngdar virtist vera heerri hja bérnum i samanburdi vid fullordna og unglinga.
heild var tilhneiging til aukinnar stigvaxandi endurheimtar og minnkunar & athreinsun (ml/klst./kg)
med heerri aldri. Petta jafngildir auknu dreifingarrammali & hvert kg likamspyngdar hja bérnum
samanborid vid fullordna (tafla 6).
Lyfjahvarfabreytur stakra skammta sem akvardadar voru eftir 28 vikna fyrirbyggjandi medferd med

Esperoct voru i samraemi vid upprunalegu lyfjahvarfabreyturnar.

Lyfjahvarfabreytur stakra skammta af Esperoct eru taldar upp i t6flu 6.

Tafla 6 Lyfjahvarfabreytur stakra skammta af Esperoct 50 a.e./kg hja sjuklingum sem
hofou fengid medferd adur, eftir aldri med notkun litmyndunarprofs
(margfeldismedaltal [CV%])

Lyfjahvarfabreyta| O til yngrien 6 ara 6 til yngri en 12 til yngrien 18 ara og eldri
(N=13) 12 ara 18 ara (N=42)

(N=11) (N=3)

Fjoldi tilvika 13 11 5 79

IR (a.e./dl) & hverja 1,80 (29) 1,99 (25) 2,79 (12) 2,63 (22)

a.e./kg?®

Hamarksvirkni 101,2 (28) 119,6 (25) 133,2 (9) 134,4 (23)

storkupattar VIII

(a.e./dl)?

ti2 (Klst.) 13,6 (20) 14,2 (26) 15,8 (43) 19,9 (34)

AUCin¢ 2.147 (47) 2.503 (42) 3.100 (44) 3.686 (35)

(a.e.*klst./dl)

CL (ml/Klst./kg) 2,6 (45) 2,4 (40) 1,5 (43) 1,4 (32)

Vss (ml/kg) 44,2 (34) 41,2 (25) 33,4 (10) 37,7 (27)

MRT 17,0 (22) 17,3 (31) 21,7 (45) 25,2 (29)°

(Klukkustundir)

Skammstafanir: AUC = flatarmal undir virknitimaferli storkupéttar VI1I; ty, = loka helmingunartimi; MRT =medaldvalartimi; CL =
Gthreinsun; Vss = dreifingarrdmmal vid jafnveegi; IR = stigvaxandi endurheimt.
@ Mat & stigvaxandi endurheimt og storkupatti V111 for fram 30 minGtum eftir gjof lyfsins hja sjaklingum 12 ara og eldri og 60 minatum eftir
gjof (fyrsta syni) hja bornum yngri en 12 ara.
® Utreikningur & grundvelli 67 tilvika.

I rannskninni & bornum sem hofdu ekki fengid medferd adur var stigvaxandi endurheimt metin hja
46 sjuklingum yngri en 6 ara eftir fyrstu lyfjagjof, med margfeldismedaltal (CV%) 1,76 (34)
[a.e./dl])/[a.e./kg]. Hja 17 af 59 sjuklingum an hemla sem hofou ekki fengid medferd adur kom
stigvaxandi endurheimt fram tvisvar eda oftar innan 5 til 10 Gtsetningardaga (sja frekari upplysingar i

kafla 4.4).

Medaltalslagvirkni FVIII fyrir sjuklinga sem hafa fengid medferd adur og sjuklinga sem hafa ekki
fengid medferd adur, eftir aldri, er tekin saman i toflu 7.
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Tafla7 Aztlud medaltalslagvirkni FVIII fyrir sjuklinga sem hafa fengid medferd adur og
sjuklinga sem hafa ekki fengid meoferd aour, eftir aldri

Sjuaklingar sem hafa | Sjaklingar sem hafa Sjaklingar sem
Lagvirkni FVIII fengio medferd adur | fengio medferd adur hafa ekki
60 a.e./kg Esperoct | 50 a.e./kg Esperoct fengio medferd
fyrirbyggjandi fyrirbyggjandi medferd | adur
medferd tvisvar i 4.hvern dag 60 a.e./kg
viku Esperoct
fyrirbyggjandi
medferd tvisvar
i viku
Aldurhopur vid upphaf 0-5 ara 6-11 ara 12-17 ara >18 ara 0-5 éra
rannsoknar
Fjoldi sjaklinga ad baki 31 34 23 143 81
greiningunni
Fjoldi laggilda i 144 161 112 722 355
greiningunni
Fjoldi laggilda undir 62 43 16 107 128*
LLOQ
Nidurstodur blandads
likans®:
1,2 2,0 2,7 3,0 1,5
Medaltalslagvirkni FVIIT [0g-16 | 1527 1,8:4,0 2.6:35 11:1,9
(a.e./dl)
95% CI

Skammstafanir: LLOQ = nedri moérk magngreiningar

2Virknigildi i plasma undir nedri mérkum magngreiningar (LLOQ) 0,009 a.e./ml jafngilda halfu LLOQ (0,0045 a.e./ml).

® blandad likan fyrir log-breytta virkni FVIII i plasma med aldurshop sem fost ahrif og sjikling med slembiahrif. Adskilin likon eru gerd fyrir
hverja fyrirbyggjandi medferd (p.e. fyrir hverja skammtationi). Laggildio er sett fram umbreytt yfir i nattGrulegan skala (back-transformed).
Einungis melingar sem teknar voru vid jafnvaegi adur en lyfjagjof for fram fyrir hverja fyrirbyggjandi medferd eru med i greiningunni.

Medaltalslagstyrkur virknistigs storkupattar V111 i plasma vid jafnvaegi i fyrirbyggjandi medferd med
Esperoct i skammtinum 50 a.e./kg & 4 daga fresti er 3,0 a.e./dl (95% CI: 2,6; 3,4) hja sjuklingum
12 é&ra og eldri.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraeedilegu dryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Natriumklorid

L-histidin

Sukrosi (E 473)

Polysorbat 80 (E 433)

L-metionin

Kalsiumkloériddihydrat

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) (E 524)
Saltsyra (til ad stilla syrustig) (E 507)
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Leysir

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf eda leysa pad upp med 6drum stungulyfjum en
medfylgjandi natriumkléridleysi, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

Ekki méa gefa blandada lyfid i slongu eda ilat med ddrum lyfjum.
6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas (fyrir bléndun):

3 aref geymterikeli (2 °C -8 °C).

Innan geymslupolstima lyfsins ma geyma pad vid:

. stofuhita (< 30 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 1 &r

féa heerri hita en stofuhita (> 30 °C til allt ad 40 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi
begar lyfio hefur verid geymt utan kalis ma ekki geyma pad aftur i keali.

Skrifid upphaf geymslutima utan keelis og geymsluhitastig & par til gert sveedi & dskjunni.

Eftir blondun (500 a.e., 1.000 a.e., 1.500 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e.)

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika medan & notkun stendur i:

. 24 Klst. i keeli (2 °C — 8 °C) eda

. 4 Klst. vid <30 °C eda

. 1 Kklst. vid hita milli > 30 °C og 40 °C, einungis ef lyfid var geymt vid harri hita en stofuhita
(> 30 °C til allt ad 40 °C) fyrir bléndun ekki lengur en i 3 manudi.

Eftir blondun (4.000 a.e., 5.000 a.e.)

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika medan a notkun stendur i:
. 24 Klst. i keeli (2 °C — 8 °C) eda
. 4 Klst. vid <30 °C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax eftir bléndun. Ef lausnin er ekki notud strax eru
geymslutimar og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notenda og almennt er ekki malt med ad
geyma hana lengur en tilgreint er hér ad framan, nema bléndun hafi farid fram vid styrdar og gildadar
smitgataradstaedur.

Blondudu lausnina skal geyma i hettuglasinu.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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A vid um 500 a.e., 1.000 a.e., 1.500 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e.

Geymsla vid stofuhita (< 30 °C) eda allt ad 40 °C og geymsluskilyrdi eftir bléndun lyfsins, sja
kafla 6.3.

A vid um 4.000 a.e., 5.000 a.e.

Geymsla vid stofuhita (< 30 °C) og geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald
Hver pakkning af Esperoct inniheldur:

- 1 hettuglas ur gleri (gerd 1) med stungulyfsstofni, lokudu med klérébatylgimmitappa, alinnsigli
og smelluloki ar plasti

- 1 seeft millistykki fyrir hettuglas til bléndunar

- 1 afyllt sprauta med 4 ml af leysi med bakflaedisvorn (polypropylen), gdmmistimpli
(brémébutyl) og sprautuhettu ar gammii (brémaobutyl)

- 1 stimpilstdng (pélyprépylen).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Esperoct 4 ad gefa i blazd eftir ad stungulyfsstofninn hefur verid blandadur med leysinum sem er i
medfylgjandi sprautu. Eftir blondun er lausnin teer og litlaus vokvi &n sjaanlegra agna. Skoda skal
blandada lyfid med tilliti til agna og litabreytinga adur en pad er gefid. Lausnin 4 ad vera ter og
litlaus. Ekki ma nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Sjé leidbeiningar i fylgisedli um bléndun lyfsins fyrir gjof.
Hrada inndaelingar skal akveda med hlidsjon af lidan sjuklings, og skal taka u.p.b. 2 minatur.

Einnig parf ad hafa innrennslissett (fidrildanal med slongu), seefdar sprittpurrkur, grisju og plastra vio
hendina. bessi bunadur fylgir ekki med i Esperoct pakkningunni.

Avallt skal vidhafa smitgat.

Fdérgun

Fargid sprautunni med innrennslissettinu og hettuglasinu med millistykkinu & 6ruggan hatt eftir
inndaelingu.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveard
Danmork
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/19/1374/001
EU/1/19/1374/002
EU/1/19/1374/003
EU/1/19/1374/004
EU/1/19/1374/005
EU/1/19/1374/006
EU/1/19/1374/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20.juni 2019

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

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

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
bess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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. Skylda til adgeroa eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing

Timamork

Rannsékn a 6ryggi lyfs, an inngrips, sem gerd er eftir veitingu markadsleyfis
(PASS): Til ad rannsaka moguleg ahrif uppséfnunar PEG i &daflaekju heilans og
6orum vefjum/liffeerum skal markadsleyfishafinn framkvaema og leggja fram
nidurstddur rannsdkna & éryggi eftir markadssetningu samkvaemt sampykktri
rannsoknaraztlun.

31/12/2027
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Esperoct 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctcocg alfa pegol
(pegyleradur manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Stungulyfsstofn: 500 a.e. turoctocog alfa pegol (um pad bil 125 a.e./ml eftir bléndun),

| 3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn:
natriumkléria, L-histidin, sukrosi, pélysorbat 80, L-metiénin, kalsiumklériddihydrat, natriumhydroxid,
saltsyra

Leysir: natriumklérid, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakkning inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i afylltri sprautu,
1 stimpilstong og 1 millistykki fyrir hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i blaaeod eftir blondun

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

23



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa

Innan geymslupolstima lyfsins ma geyma pad vid

. stofuhita (< 30 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 1 &r eda

. heerri hita en stofuhita (> 30 °C - 40 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi

Dagsetning pegar Iyfid er tekid ar kli: Geymt vio <30 °C [ eda > 30 °C - 40 °c U

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1josi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1374/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Esperoct 500

‘ 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni
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‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Esperoct 500 a.e. stungulyfsstofn
turoctocog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

500 a.e.

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Esperoct 1.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa pegol
(pegyleradur manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Stungulyfsstofn: 1.000 a.e. turoctocog alfa pegol (um pad bil 250 a.e./ml eftir bléndun),

| 3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn:
natriumkléria, L-histidin, sukrosi, pélysorbat 80, L-metiénin, kalsiumklériddihydrat, natriumhydroxid,
saltsyra

Leysir: natriumklérid, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakkning inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i afylltri sprautu,
1 stimpilstong og 1 millistykki fyrir hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i blaaeod eftir blondun

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa

Innan geymslupolstima lyfsins ma geyma pad vid

. stofuhita (< 30 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 1 &r eda

. heerri hita en stofuhita (> 30 °C - 40 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi

Dagsetning pegar lyfid er tekid tr keeli: Geymt vid <30 °C [ eda > 30 °C - 40 °c L

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1josi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1374/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Esperoct 1000

‘ 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni
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‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Esperoct 1.000 a.e. stungulyfsstofn
turoctocog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1.000 a.e.

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Esperoct 1.500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa pegol
(pegyleradur manna storkupattur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Stungulyfsstofn: 1.500 a.e. turoctocog alfa pegol (um pad bil 375 a.e./ml eftir blondun),

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn:
natriumklorid, L-histidin, sukrdsi, pélysorbat 80, L-metionin, kalsiumklériddihydrat, natriumhydroxid,
saltsyra

Leysir: natriumkldrid, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakkning inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i &fylltri sprautu,
1 stimpilstong og 1 millistykki fyrir hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i blaaod eftir blondun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa

Innan geymslupolstima lyfsins ma geyma pad vid
. stofuhita (< 30 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 1 &r eda

. heerri hita en stofuhita (> 30 °C - 40 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi

Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli: Geymt vid <30 °C [Jeda>30°C-40°cl]

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1josi

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1374/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Esperoct 1500

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni
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‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Esperoct 1.500 a.e. stungulyfsstofn
turoctocog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1.500 a.e.

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Esperoct 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa pegol
(pegyleradur manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Stungulyfsstofn: 2.000 a.e. turoctocog alfa pegol (um pad bil 500 a.e./ml eftir blondun),

| 3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn:
natriumkléria, L-histidin, sukrosi, pélysorbat 80, L-metiénin, kalsiumklériddihydrat, natriumhydroxid,
saltsyra

Leysir: natriumklérid, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakkning inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i afylltri sprautu,
1 stimpilstong og 1 millistykki fyrir hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i blaaeod eftir blondun

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa

Innan geymslupolstima lyfsins ma geyma pad vid

. stofuhita (< 30 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 1 &r eda

. heerri hita en stofuhita (> 30 °C - 40 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi

Dagsetning pegar lyfid er tekid tr keeli: Geymt vid <30 °C [ eda > 30 °C - 40 °c L

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1josi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1374/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Esperoct 2000

‘ 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni
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‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Esperoct 2.000 a.e. stungulyfsstofn
turoctocog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2.000 a.e.

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S

38



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Esperoct 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa pegol
(pegyleradur manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Stungulyfsstofn: 3.000 a.e. turoctocog alfa pegol (um pad bil 750 a.e./ml eftir blondun),

| 3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn:
natriumkléria, L-histidin, sukrosi, pélysorbat 80, L-metiénin, kalsiumklériddihydrat, natriumhydroxid,
saltsyra

Leysir: natriumklérid, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakkning inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i afylltri sprautu,
1 stimpilstong og 1 millistykki fyrir hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i blaaeod eftir blondun

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa

Innan geymslupolstima lyfsins ma geyma pad vid

. stofuhita (< 30 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 1 &r eda

. heerri hita en stofuhita (> 30 °C - 40 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi

Dagsetning pegar lyfid er tekid tr keeli: Geymt vid <30 °C [ eda > 30 °C - 40 °c L

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1374/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Esperoct 3000

‘ 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni
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‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Esperoct 3.000 a.e. stungulyfsstofn
turoctocog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3.000 a.e.

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Esperoct 4.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa pegol
(pegyleradur manna storkupattur VIII (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Stungulyfsstofn: 4.000 a.e. turoctocog alfa pegol (um pad bil 1.000 a.e./ml eftir blondun),

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn:
natriumkléria, L-histidin, sakrosi, plysorbat 80, L-metidnin, kalsiumklériddihydrat, natriumhydroxid,
saltsyra

Leysir: natriumklérid, vatn fyrir stungulyf

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakkning inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i &fylltri sprautu,
1 stimpilstong og 1 millistykki fyrir hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i blaad eftir blondun

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa

Innan geymslupolstima lyfsins ma geyma pad vid

. stofuhita (< 30 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 1 &r eda

. heerri hita en stofuhita (> 30 °C - 40 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi

Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli: Geymt vid < 30 °C [ eda > 30 °C - 40 °c U

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1374/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Esperoct 4000

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni
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‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Esperoct 4.000 a.e. stungulyfsstofn
turoctocog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

4.000 a.e.

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Esperoct 5.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa pegol
(pegyleradur manna storkupéttur VII1 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Stungulyfsstofn: 5.000 a.e. turoctocog alfa pegol (um pad bil 1.250 a.e./ml eftir blondun),

| 3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn:
natriumkléria, L-histidin, sukrosi, pélysorbat 80, L-metiénin, kalsiumklériddihydrat, natriumhydroxid,
saltsyra

Leysir: natriumklérid, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakkning inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i afylltri sprautu,
1 stimpilstong og 1 millistykki fyrir hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i blaaeod eftir blondun

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa

Innan geymslupolstima lyfsins ma geyma pad vid

. stofuhita (< 30 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 1 &r eda

. heerri hita en stofuhita (> 30 °C - 40 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi

Dagsetning pegar lyfid er tekid tr keeli: Geymt vid <30 °C [ eda > 30 °C - 40 °c L

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1374/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Esperoct 5000

‘ 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni
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‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Esperoct 5.000 a.e. stungulyfsstofn
turoctocog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5.000 a.e.

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Leysir fyrir Esperoct

Natriumklério 9 mg/ml

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

4 ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Esperoct 500 alpjodlegar einingar (a.e.) stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 1.000 alpjodlegar einingar (a.e.) stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 1.500 alpjodlegar einingar (a.e.) stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 2.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 3.000 alpjodlegar einingar (a.e.) stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 4.000 alpjodlegar einingar (a.e.) stungulyfsstofn og leysir, lausn
Esperoct 5.000 alpj6dlegar einingar (a.e.) stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupéttur VI (rDNA))

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn 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 Esperoct og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Esperoct

Hvernig nota & Esperoct

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Esperoct

Pakkningar og adrar upplysingar

SuhwdE

1. Upplysingar um Esperoct og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Esperoct

Esperoct inniheldur virka efnid turoctocog alfa pegol og er langverkandi lyf med radbrigda
storkupeetti V111. Storkupéttur V111 er prétein sem er i blddinu og hjalpar til vid ad koma i veg fyrir og
stddva bledingar.

Vid hverju Esperoct er notad
Esperoct er notad til ad medhdndla og koma i veg fyrir bleedingar hja folki i 6llum aldursh6pum med
dreyrasyki A (medfeddur skortur a storkupeetti VIII).

Hja einstaklingum med dreyrasyki A vantar storkupatt V111 eda hann starfar ekki rétt. Esperoct kemur
i stadinn fyrir storkupatt V111 sem vantar eda starfar ekki rétt, og hjalpar bl6dinu vio ad storkna &
blaedingarstad.

2. Adur en byrjad er ad nota Esperoct

Ekki méa nota Esperoct

. ef um er ad reeda ofnami fyrir turoctocog alfa pegol eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

. ef pu ert med ofnaemi fyrir préteinum ar hdmstrum.
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EkKi nota Esperoct ef annad hvort af ofantéldu a vid pig. Ef pa ert ekki viss skaltu raeda vid leekninn
aour en lyfio er notad.

Varnadarord og varudarreglur

Fyrri notkun & lyfjum sem innihalda storkupatt V111
Lattu leekninn vita ef pa hefur &dur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupétt V111, einkum
ef pu myndadir hemla (métefni) gegn lyfinu, par sem hatta getur verid & ad pad gerist aftur.

Ofnaemisvidbrogd
Heetta er 4 ad pu fair skyndileg og alvarleg ofneemisvidbrogo (t.d. bradaofnemi) vegna Esperoct.

Stodvid inndzlinguna og hafid tafarlaust samband vid leekninn eda neydarmottoku ef fyrstu einkenni
ofnamisvidbragda gera vart vio sig. Slik fyrstu einkenni geta hugsanlega lyst sér sem Gtbrot,
ofsakladi, kladablettir, kladi a storum hidsveedum, rodi og/eda proti i vérum, tungu, andliti eda
hondum, erfidleikar vid ad kyngja eda anda, 6nghljéo, pyngsli fyrir brjosti, fol og koéld hud, hradur
hjartslattur eda sundl, héfudverkur, 6gledi og uppkdst.

Myndun ,,storkupattar VIII hemla® (mdtefna)
Hemlar (métefni) geta myndast vid medferd med 6llum lyfjum sem innihalda storkupatt V1I1.

. pessir hemlar, sérstaklega ef peir eru i miklu magni, koma i veg fyrir ad medferdin virki sem
skyldi

. Fylgst verdur vandlega med merkjum um myndun pessara hemla hja pér

. Ef blaeding stodvast ekki med Esperoct skaltu lata leekninn vita an tafar

. EkKi auka heildarskammt Esperoct til ad na stjérn a bleedingu an pess ad reeda fyrst vid laekninn.

Vandamal tengd hollegg
Ef pd ert med hollegg til ad deela lyfjum i bl6oid (midleegan blaedalegg) geturdu hugsanlega fengid
sykingu eda bl6dtappa & ikomustad holleggsins.

Hjartasjukdémur
PU skalt reeda vid lekninn eda lyfjafraeding ef pu ert med hjartasjukdoém eda ert i heettu 4 ad fa
hjartasjukdém.

Notkun annarra lyfja samhlida Esperoct
Latid lekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

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

Akstur og notkun véla
Esperoct hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Minnkué virkni storkupattar VIII hja sjuklingum sem hafa ekki fengié medferd adur
Minnkud virkni storkupattar V111 getur komid fram i byrjun medferdar. Reddu vid leekninn ef ekki
naest stjorn a bleedingunni med Esperoct.

Minnkud virkni storkupattar V111 hja sjuklingum sem hafa fengio medferd adur
Minnkud virkni storkupattar V111 getur komid fram i byrjun medferdar. Reddu vid leekninn ef ekki
naest stjorn & bleedingunni med venjulegum skammti af Esperoct.

Esperoct inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 30,5 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju bléndudu hettuglasi. petta
jafngildir 1,5% af daglegri hamarksinntoku natriums Ur faedu sem raol6égo er fyrir fullorona.
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3. Hvernig nota & Esperoct

Medferd med Esperoct skal hafin af leekni sem hefur reynslu af medhoéndlun einstaklinga med
dreyrasyki A.

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

Hvernig Esperoct er gefid
Esperoct er gefid med inndzlingu i blaaed, frekari upplysingar er ad finna i kaflanum ,,Leidbeiningar
um hvernig nota & Esperoct”.

Hversu mikid & ad nota
Laeknirinn reiknar at skammtinn fyrir pig. Skammtastaerd fer eftir likamspyngd og hvort lyfid er notad
til ad koma i veg fyrir bleedingu eda medhdndla bledingu.

Komid i veg fyrir blaedingu

Fyrir born (yngri en 12 ara) er radlagdur skammtur 65 a.e. af Esperoct & hvert kg likamspyngdar
tvisvar sinnum i viku. Leeknirinn velur hugsanlega annan skammt eda breytir pvi hversu oft
inndalingar eru gefnar, med hlidsjon af pérfum pinum.

Fyrir fullordna og unglinga (12 ara og eldri) er radlagdur skammtur 50 a.e. af Esperoct & hvert kg
likamspyngdar & 4 daga fresti. Leeknirinn velur hugsanlega annan skammt eda breytir pvi hversu oft
inndalingar eru gefnar, med hlidsjon af pérfum pinum.

Medferd vid bleedingu

Skammtur Esperoct er reiknadur it samkveemt likamspyngd og peim gildum storkupéttar VI11 sem
Oskad er eftir ad na. bau gildi storkupattar VIl sem stefnt er ad radast af alvarleika og stadsetningu
blaedingar. Reeddu vid lekninn ef ekki naest stjorn & blaedingunni med venjulegum skammti af
Esperoct.

Notkun handa bérnum og unglingum
Fyrir born (yngri en 12 ara) er radlagdur skammtur 65 a.e. af Esperoct & hvert kg likamspyngdar
tvisvar sinnum i viku. Unglingar (12 &ra og eldri) geta fengid sama skammt og fulloronir.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef notadur er steerri skammtur af Esperoct en melt er fyrir um skaltu Iata leekninn strax vita.

Notid Esperoct alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekKki viss skaltu leita upplysinga hja
leekninum. Frekari upplysingar ma finna i kafla 2, ,,Myndun ,,storkupéttar VIl hemla“ (métefna)*.

Ef gleymist ad nota Esperoct

Ef pu gleymir skammti skaltu deela honum inn um leid og pd manst eftir pvi. Ekki & ad tvofalda
skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Gefdu pér nastu inndzelingu samkvamt
aatlun og haltu sidan afram eins og leeknirinn hefur malt fyrir um. Hafou samband vid laekninn ef pd
ert i vafa.

Ef heett er ad nota Esperoct

Ekki méa hatta ad nota Esperoct &n samrads vid leekni.

Ef pd heettir ad nota Esperoct er ekki vist ad pu sért varin(n) gegn blaedingu og ekki er vist ad blaeding
sem pegar & sér stad stodvist. Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Ofnaemisvidbrogo

Stodvid inndalinguna tafarlaust ef skyndileg, alvarleg ofnaemisviobrogd koma fram
(brddaofnaemisviobrogd). Haféu tafarlaust samband vid leekninn eda neydarmottoku ef einkenni
ofnamisvidbragda gera vart vid sig, t.d.:

erfidleikar vid ad kyngja eda anda

onghljod

pyngsli fyrir brjosti

rodi og/eda proti i vorum, tungu, andliti eda héndum

utbrot, ofsakladi, kladablettir eda kladi

fol og kéld had, hradur hjartslattur eda sundl (lagur blédprystingur)
hofudverkur, 6gledi eda uppkost.

Myndun ,,storkupéttar VIII hemla®“ (motefna)

Ef pd hefur ddur fengid medhondlun med storkupaetti VI i meira en 150 daga kunna hemlar (motefni)
ad myndast (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Ef slikt gerist er hugsanlegt
ad lyfid heetti ad virka & réttan hatt og pralat bleding getur komid fram. Ef slikt gerist skaltu hafa
tafarlaust samband vid leekninn. Sja ,,Myndun ,,storkupéattar V111 hemla* (mo6tefna)“ i kafla 2.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun Esperoct

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. hemlar gegn storkupeetti V111 (matefni) hja sjuklingum sem hafa ekki fengid medferd a&dur med
storkupeetti VIII.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. vidbrdgd i hud & stungustad

. kladi

. rodi a hio (hérundsrodi)

. utbrot.

Sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e ofnaemisvidbrogd (ofnemi). Slik vidbrdgd geta ordid alvarleg og lifshattuleg, frekari upplysingar
er ad finna i ,,Ofnemisvidobrogd* hér ad ofan

» hemlar (motefni) gegn storkupeetti VIII hja sjaklingum sem hafa 4dur fengid medferd med
storkupeetti VIII.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir (tidni ekki pekkt)

Minnkud virkni storkupattar V111 i fjarveru hemla gegn storkupeetti VIII.

Timabundin svorun frd 6nemiskerfinu geeti komid fram i upphafi medferdar, sem geeti leitt til pess ad
lyfid virki ekki eins og skyldi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 & Esperoct

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, hettuglasinu og afylltu
sprautunni & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Fyrir blondun (&dur en stungulyfsstofninum og leysinum er blandad saman):

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Esperoct ma geyma vid

. stofuhita (< 30 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 1 ar innan geymslupolstima lyfsins eda

. heerri hita en stofuhita (> 30 °C til allt ad 40 °C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi innan
geymslupolstima lyfsins.

Pegar byrjad er ad geyma Esperoct utan keelis, skrifid dagsetninguna og geymsluhitastig a par til gert
svaedi & dskjunni.

begar lyfio hefur verid tekid ar keeli til geymslu ma ekki geyma pad aftur i keeli. Ma ekki frjdsa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir blondun (pegar buid er ad blanda stungulyfsstofninum og leysinum saman- 500 a.e., 1.000 a.e.,
1.500 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e.):

Nota skal Esperoct strax eftir blondun. Ef ekki er unnt ad nota bléndudu lausnina strax skal nota hana
innan

. 24 Klst. ef geymd i keeli (2 °C -8 °C) eda
. 4 klst. vio < 30 °C eda
. 1 Kklst. vid hita milli > 30 °C og 40 °C, einungis ef lyfid var geymt vid harri hita en stofuhita

(> 30 °C til allt ad 40 °C) fyrir blondun ekki lengur en i 3 manudi.

Eftir blondun (pegar buid er ad blanda stungulyfsstofninum og leysinum saman- 4. 000 a.e.,
5000 a.e.):

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfraeedilegan stédugleika medan a notkun stendur f:

. 24 Klst. i keeli (2 °C -8 °C) eda

. 4 Klst. vio < 30 °C.

Stungulyfsstofninn (duftid) i hettuglasinu er hvitt eda beinhvitt duft. Ekki méa nota stungulyfsstofninn
ef liturinn hefur breyst.

Blandada lausnin skal vera teer og litlaus. Ekki ma nota bléndudu lausnina ef einhverjar agnir sjast i
lausninni eda hun er mislit.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Esperoct inniheldur

. Virka innihaldsefnid er turoctocog alfa pegol (pegyleradur manna storkupattur VIII (rDNA)).
Hvert hettuglas af Esperoct inniheldur 500, 1.000, 1.500, 2.000, 3.000, 4.000 eda 5.000 a.e. af
turoctocog alfa pegol.

. Onnur innihaldsefni eru L-histidin, stkrosi, polysorbat 80, natriumklorid, L-metionin,
kalsiumkloériodihydrat, natriumhydroxid og saltsyra.

. Innihaldsefnin i leysinum eru natriumkl6rié 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndzlingar og vatn fyrir
stungulyf.

Sja kafla 2 ,,Esperoct inniheldur natrium*.
Eftir blondun med medfylgjandi leysi (natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndalingar), inniheldur
tilbdin lausn til inndzlingar 125, 250, 375, 500, 750, 1.000 eda 1.250 a.e. af turoctocog alfa pegol i
hverjum ml (med hlidsjon af styrkleika turoctocog alfa pegol, p.e. 500, 1.000, 1.500, 2.000, 3.000,
4.000 eda 5.000 a.e., i pessari r6d).

Lysing & utliti Esperoct og pakkningasteerdir

Esperoct er faanlegt i pakkningum sem innihalda 500 a.e., 1.000 a.e., 1.500 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e.,
4.000 a.e. eda 5.000 a.e. Hver pakkning af Esperoct inniheldur hettuglas med hvitum eda beinhvitum
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stungulyfsstofni, 4 ml &fyllta sprautu med teerri litlausri lausn, stimpilstong og millistykki fyrir
hettuglas.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um hvernig nota & Esperoct

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega &dur en pu notar Esperoct.

Esperoct er stungulyfsstofn (duft). Fyrir inndaelingu parf ad blanda stungulyfsstofninum vid leysinn
sem er i sprautunni. Leysirinn er natriumklérié 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndaelingar. Bléndudu
lyfinu skal deela i blaaed. Banadurinn i pessari pakkningu er hannadur til ad blanda Esperoct og dela
lyfinu inn.

Annagd sem parf:

. innrennslissett (fidrildanal med sléngu)

. sefdar sprittpurrkur

. grisjur og pléstra.

pessir hlutir fylgja ekki med i Esperoct pakkningunni.

Ekki ma nota bunadinn an videigandi pjalfunar fra leekninum eda hjukrunarfraedingi.

Pvodu pér avallt um hendurnar og sjadu til pess ad svaedio umhverfis pig sé hreint.

Mikilveegt er ad nota hreinar smitgataradferdir (an sykla) vid undirbuning og inndeelingu lyfs i
blaaed. Ef rong vinnubrdgd eru vidhofo geta syklar komist i bl6dras og valdid sykingu i blodi.

Ekki opna banadinn fyrr en pa ert tilbuin(n) ad nota hann.

Ekki nota bunadinn ef hann hefur dottid eda ef hann hefur skemmst. Notadu nyja pakkningu i
stadinn.

Ekki nota bunadinn ef hann er fyrndur. Notadu nyja pakkningu i stadinn. Fyrningardagsetning er
prentud & ytri 6skjuna, hettuglasid, millistykkio fyrir hettuglasio og a afylltu sprautuna.

Ekki nota bunadinn ef pa telur ad hann geti verid mengadur. Notadu nyja pakkningu i stadinn.
Ekki farga neinum hluta bunadarins fyrr en bléndudu lausninni hefur verid delt inn.

Banadurinn er eingbngu einnota.

Innihald

Pakkningin inniheldur:

. 1 hettuglas med Esperoct stungulyfsstofni
. 1 millistykki fyrir hettuglas

. 1 afyllta sprautu med leysi

. 1 stimpilstong (er undir sprautunni)
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Yfirlit

Hettuglas med Esperoct
stungulyfsstofni

Plasthetta

GUummitappi
(undir plasthettunni)

Millistykki fyrir hettuglas

Hliféarhetta

Oddur Hlifdarpappir
(undir hlifdarpappir)

Afyllt sprauta med leysi

Sprautuoddur Stimpill
(undir sprautuhettu) Kvardi
Sprautuhetta
Stimpilstong
Skrufgangur Breidur efri
endi
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1. Hettuglas og sprauta undirbuin

Taktu ut pann fjolda af Esperoct pakkningum
sem pu parft.

Athugadu fyrningardagsetninguna.

Athugadu heiti, styrkleika og lit
pakkningarinnar, til ad tryggja ad han innihaldi
rétt lyf.

Pvodu hendurnar og purrkadu peer vel med
hreinu handkladi eda leyfou peim ad porna.

Taktu hettuglasio, millistykkid og afylltu
sprautuna ar 6skjunni. Geymdu stimpilsténgina
6snerta i 6skjunni.

Lattu hettuglasid og afylltu sprautuna na
stofuhita. pu getur gert pad med pvi ad halda &
peim i I6fanum par til pau hafa nad sama hitastigi
0g hendurnar, sja mynd A.

Ekki nota adra adferd til ad hita hettuglasid og
afylltu sprautuna.

Fjarlegdu plasthettuna af hettuglasinu. Ekki
nota hettuglasid ef plasthettan er laus eda ef
hana vantar.

Hreinsadu gammitappann med seefori
sprittpurrku og lattu hann porna i nokkrar
sekundur fyrir notkun til ad tryggja ad hann sé
eins hreinn (an sykla) og mogulegt er.

Ekki snerta gdmmitappann med fingrunum
par sem pad getur valdio pvi ad syklar berast
yfir a hann.

2. Millistykkid sett &

Fjarleegdu hlifdarpappirinn af millistykkinu.

Ekki nota millistykkid ef hliféarpappirinn er
ekki innsigladur ad fullu eda ef hann er rifinn.

Ekki taka millistykkid ar hlifdarhettunni med
fingrunum.

Ef pd kemur vid oddinn & millistykkinu geta
syklar a fingrunum borist yfir & millistykkio.
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Settu hettuglasid & slétt og stédugt yfirbord.

Snadu hlifdarhettunni vid og smelltu
millistykkinu & hettuglasio.

Ekki losa millistykkid af hettuglasinu eftir ad
pa hefur fest pad a.

Kreistu hlifdarhettuna varlega med pumli og
visifingri eins og synt er & myndinni.

Fjarleegdu hliféarhettuna af millistykkinu.

Ekki lyfta millistykkinu af hettuglasinu pegar
pbu fjarlegir hlifdarhettuna.

3. Festu stimpilstongina vid sprautuna

Griptu utan um breida efri enda
stimpilstangarinnar og taktu hana ar éskjunni.
Ekki koma vid hlidarnar eda skrufganginn a
stimpilsténginni. Ef pa kemur vid hlidarnar eda
skrufganginn geta syklar & fingrunum mengad
hlidarnar eda skrafganginn.

Tengdu stimpilsténgina strax vid sprautuna med
pvi ad snda henni réttseelis & stimpilinn sem er
innan i &fylltu sprautunni par til pa finnur fyrir
motstoou.

Fjarleegdu sprautuhettuna af afylltu sprautunni
med pvi ad beygja hana nidur par til han rifnar
vid rifgotin.

Ekki koma vid sprautuoddinn undir
sprautuhettunni. Ef pa kemur vid sprautuoddinn
geta syklar a fingrunum mengad sprautuoddinn.

Ekki nota afylltu sprautuna ef sprautuhettan
er laus eda hana vantar.

Skrafadu afylltu sprautuna fasta & millistykkid
par til pu finnur fyrir métstodu.
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4. Stungulyfsstofninum blandad vid leysinn

. Halladu afylltu sprautunni 6rlitid og snudu
hettuglasinu nidur.

. Prystu stimpilsténginni nidur til ad deela 6llum
leysinum i hettuglasid.

. Haltu stimpilsténginni &fram nidri og
hvirfladu hettuglasinu varlega til par til allt duftid
er uppleyst.

Ekki hrista hettuglasio pvi pad veldur
frooumyndun.

. Skodadu bléndudu lausnina. Han verdur ad vera
teer og litlaus og laus vid sjaanlegar agnir. Ekki
nota lausnina ef pa tekur eftir 6gnum eda
mislitun. Nota skal pess i stad nyja pakkningu.

Ré&dlagt er ad nota Esperoct strax eftir blondun.

Ef ekki er haegt ad nota bléndudu Esperoct lausnina strax (& vié um 500 a.e., 1.000 a.e.,
1.500 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e.), skal nota hana innan:

. 24 Klst. ef geymd i keeli (2 °C — 8 °C) eda
. 4 klst. (<30 °C) eda
. 1 Kklst. vid hita milli > 30 °C og 40 °C, einungis ef lyfid var geymt vid harri hita en

stofuhita (> 30 °C til allt ad 40 °C) fyrir bléndun ekki lengur en i 3 manudi.

Ef ekki er haegt ad nota bléndudu Esperoct lausnina strax (& vid um 4.000 a.e., 5.000 a.e.), skal
nota hana innan:

. 24 Klst. ef geymd i keeli (2 °C — 8 °C) eda

. 4 klst. (<30 °C).

Geyma skal bléndudu lausnina i hettuglasinu.
Ekki frysta blandada lausn eda geyma hana i sprautum.

Geyma skal bléndudu lausnina fjarri beinu ljési.

®

Ef b0 parft ad nota fleiri en eitt hettuglas til ad fa réttan skammt skaltu endurtaka skref A til J med
vidbétar hettuglésum, millistykkjum fyrir hettuglds og afylltum sprautum par til naudsynlegum
skammti er nad.
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. Haltu stimpilstonginni inni ad fullu.

. Snadu sprautunni med afostu
hettuglasinu & hvolf.

. Slepptu stimpilstdonginni og leyfdu
henni ad feerast sjalfkrafa til baka &
medan blandada lausnin fyllir sprautuna.

. Togadu stimpilstongina orlitid nidur til
ad draga bléndudu lausnina inn i
sprautuna.

. Ef adeins parf ad nota hluta af
blandada lyfinu Gr hettuglasinu skal
nota kvardann & sprautunni til ad draga
upp naudsynlegan skammt, samkvamt
leidbeiningum fra leekninum eda
hjakrunarfraedingi.

Ef loft er i sprautunni & einhverjum
timapunkti skal sprauta loftinu aftur i

hettuglasid.

. Haltu hettuglasinu a hvolfi og sladu létt a
sprautuna til ad loftbolur safnist fyrir
efst.

. Yttu haegt & stimpilstongina par til allar

loftbdlur hverfa.

. Skrafadu millistykkio af med
hettuglasinu &fostu.

EkKi snerta sprautuoddinn. Ef pa kemur
vid sprautuoddinn geta syklar & fingrunum
mengad sprautuoddinn.

5. Blandada lausnin gefin

Esperoct er nu tilbuid til inndaelingar i blazd.

. Deldu bléndudu lausninni inn samkveaemt leidbeiningum fra leekninum eda
hjakrunarfraedingi.
. Sprautadu henni hagt inn & u.p.b. 2 minatum.

EkKi blanda Esperoct vid adra innrennslisvokva eda Iyf.
Inndaling Esperoct gegnum nalarlausan tengibanad fyrir blasedalegg

Varad: Afyllta sprautan er gerd Gr gleri og er honnud til ad passa & hefdbundnar luer-lock
tengingar. Sumir nélarlausir tengiblnadir med innri oddi passa ekki & &fylltu sprautuna. pessi
6samrymanleiki geeti komid i veg fyrir ad hagt sé ad gefa lyfid og valdio skemmdum & nalarlausa
tengiblnadinum.

64




Lausnin gefin i midleegan bunad (central venous access device [CVAD]) eins og midlaegan

blaaeéalegg eda lyfjabrunn:
Avallt skal vidhafa smitgat. Fylgdu notkunarleidbeiningum sem fylgja tengibtnadinum og
CVAD i samradi vid leekninn eda hjukrunarfraeding.

. Hugsanlega parf ad nota seefda 10 ml plastsprautu til ad draga upp bléndudu lausnina vid
inndaelingu i CVAD. betta skal gera strax a eftir skrefi J.

. Ef skola parf CVAD slénguna fyrir eda eftir lyfjagjof med Esperoct & ad nota natriumklorio
9 mg/ml lausn til inndeelingar.

Forgun

. Eftir inndeaelingu skal farga & éruggan
hatt 6notadri Esperoct lausn, sprautunni
asamt innrennslissettinu, hettuglasinu
asamt millistykkinu og 6drum Grgangi
eins og lyfjafraedingur hefur sagt til um.

Ekki mé fleygja pessu med venjulegu
heimilissorpi.

Ekki taka banadinn i sundur fyrir forgun.

Ekki nota blinadinn aftur.
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