VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

NovoEight 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hvert hettuglas med stofni inniheldur 250 a.e. af manna storkupeetti VI (rDNA), turoctocog alfa.

Eftir blondun inniheldur NovoEight um pad bil 62,5 a.e./ml af manna storkupeetti VIII (rDNA),
turoctocog alfa.

NovoEight 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hvert hettuglas med stofni inniheldur 500 a.e. af manna storkupeetti VI (rDNA), turoctocog alfa.

Eftir bléndun inniheldur NovoEight um pad bil 125 a.e./ml af manna storkupatti VIII (rDNA),
turoctocog alfa.

NovoEight 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hvert hettuglas med stofni inniheldur 1000 a.e. af manna storkupatti VIII (rDNA), turoctocog alfa.

Eftir blondun inniheldur NovoEight um pad bil 250 a.e./ml af manna storkupatti V111 (rDNA),
turoctocog alfa.

NovoEight 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hvert hettuglas med stofni inniheldur 1500 a.e. af manna storkupatti VIII (rDNA), turoctocog alfa.

Eftir blondun inniheldur NovoEight um pad bil 375 a.e./ml af manna storkupeetti VIII (rDNA),
turoctocog alfa.

NovoEight 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hvert hettuglas med stofni inniheldur 2000 a.e. af manna storkupatti VII1 (rDNA), turoctocog alfa.

Eftir blondun inniheldur NovoEight um pad bil 500 a.e./ml af manna storkupatti VIII (rDNA),
turoctocog alfa.

NovoEight 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hvert hettuglas med stofni inniheldur 3000 a.e. af manna storkupatti VII1 (rDNA), turoctocog alfa.

Eftir bléndun inniheldur NovoEight um pad bil 750 a.e./ml af manna storkupatti VIII (rDNA),
turoctocog alfa.

Virknin (a.e.) er akvoroud med litréfsgreiningu samkveemt Evropsku lyfjaskranni (Ph. Eur). Tiltekin
virkni NovoEight er um pad bil 8.300 a.e./mg protein.

Turoctocog alfa (manna storkupattur VIII (rDNA)) er hreinsad prétein med 1.445 amin6ésyrum med
molikalpunga um pad bil 166 kDa. bad er framleitt med radbrigda DNA taekni i frumulinu ar
eggjastokkum kinverskra hamstra (Chinese Hamster Ovary — CHO) &n pess ad bata 6drum

manna- eda dyraproteinum i frumureekt, vid hreinsun eda vid endanlega samsetningu.



Turoctocog alfa er manna radbrigdastorkupattur V111 med stytt B-hneppi (B-hneppi samanstendur af
21 aminésyru af villigerd) an frekari breytinga & aminosyrurddinni.

Hjalparefni med bekkta verkun
Lyfio inniheldur 30,5 mg af natrium i hverju bléndudu hettuglasi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hvitt eda folgult duft eda audmulinn massi.

Teer og litlaus lausn fyrir stungulyf.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi medferd og medferd vid bleedingum hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfaeddur
skortur a storkupeetti V1II).

NovoEight méa nota handa 6llum aldurshépum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferdin skal vera undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medferd dreyrasyki.

Eftirlit med medferd

Medan & medferd stendur er radlagt ad mala virkni storkupéttar V111 med videigandi adferoum til ad
réttur skammtur sé gefinn og tidni endurtekinna lyfjagjafa sé rétt. Svorun vid storkupeetti V111 getur
verid einstaklingsbundin, sem veldur mismunandi helmingunartima og endurheimt. Hugsanlega parf
ad adlaga skammt sem er byggdur & pyngd hja sjiklingum i undir- eda yfirpyngd.
lyfjahvarfarannsokn med stokum skdmmtum hja fullordnum sjiklingum jukust hdmarksutsetning
(Cmax) 0g heildarutsetning (AUC) med haekkandi likamspyngdarstudli (BMI) sem gefur til kynna ad
hugsanlega purfi ad adlaga skammta. Hugsanlega parf ad steekka skammta hja sjuklingum i
undirpyngd (BMI <18,5 kg/m2) og minnka skammta hja sjuklingum med offitu (BMI >30 kg/m?), en
fullneegjandi gogn liggja ekki fyrir svo haegt sé ad rddleggja um sérteekar skammtaadlaganir, sja
kafla 5.2.

Pegar um er ad reeda meirihattar skurdadgerdir er nakvaemt eftirlit med uppbotarmedferdinni med
greiningu & blddstorknun (virkni storkupéttar VIII i plasma) lifsnaudsynlegt.

Pegar notad er einspreps storkupréf sem byggist & in vitro trombdplastintima (aPTT), til ad akvarda
virkni storkupattar VI1I i blédsynum sjuklinga, er hugsanlegt ad badi tegund aPTT hvarfefnis og
vidmidunarstadals sem notadur er i préfinu hafi markteek ahrif & nidurstodur virkni storkupattar VIII i
plasma. Einnig getur verid marktaekt misreemi a milli nidurstadna Ur einspreps storkuproéfi sem byggist
aaPTT og litrofsgreiningu samkveemt Evropsku lyfjaskranni. petta er sérstaklega mikilveaegt pegar
skipt er um rannséknarstofu og/eda hvarfefni sem notad er i préfinu.

Skammtar
Skammtur og lengd uppbotarmedferdarinnar er had pvi hversu alvarlegur skorturinn & storkupaetti V111
er, stadsetningu og umfangi blaedingar og klinisku astandi sjaklingsins.



Fjoldi eininga af peetti VIII sem gefnar eru er tilgreindur i alpjédlegum einingum (a.e.), sem tengjast
naverandi WHO stadli fyrir lyf sem innihalda storkupatt VIII. Virkni storkupattar V111 er tilgreind
annadhvort sem hundradshluti (i hlutfalli vid edlileg gildi i plasma) eda i alpjodlegum einingum (sbr.

alpjodlegan stadal fyrir storkupétt V11 i plasma).

Ein alpjédlega eining (a.e.) af virkni storkupéttar V111 jafngildir pvi magni af storkupaetti VII1 sem er i

einum ml af edlilegu plasma hja ménnum.

Meoferd eftir porfum

Utreikningur & naudsynlegum skammti af storkupaetti VI11 er byggdur & peirri stadreynd ad 1 alpjodleg
eining (a.e.) af storkupeetti VI11 & hvert kg likamspyngdar eykur virkni storkupéttar VIII i plasma um

2 a.e./dl. Skammtur er reiknadur Ut med eftirfarandi formulu:

Naudsynlegar einingar = likamspyngd (kg) x eskileg haekkun & storkupeetti V111 (%) (a.e./dl) x 0,5

(a.e./kg per a.e./dl)

Skammtar og skammtatidni eiga ad taka mid af einstaklingsbundinni svorun lyfsins.

I eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar V111 ekki vera minni en uppgefin virknigildi i
plasma (% af edlilegu gildi eda a.e./dl) & videigandi timabili. Nota mé eftirfarandi t6flu sem
leidbeiningar vid skammtadtreikninga fyrir blaedingatilfelli og skurdadgerdir:

Tafla 1 Leidbeiningar um skammtautreikninga fyrir blaedingatilfelli og skurdadgerair
Alvarleiki blaedingar/Tegund FVIII péttni sem 6skad er Skammtationi

skurdadgeroar eftir (%) (a.e./dl)

(klst.)/Medferoarlengd (dagar)

Bladingar

Snemmkomin lidblaeding, bleding i  20-40
védva eda munnholi

Umfangsmeiri lidbleding, bleding i 30-60
vdova eda margull

Lifsheettulegar blaedingar 60-100

Endurtekid & 12 til 24 Klst. fresti i
a.m.k. 1 sélarhring par til verkir
gefa til kynna ad blaeding hefur
minnkad eda bata er ndd

Endurtekid innrennsli & 12-24 Klst.
fresti i 3-4 so6larhringa eda lengur
par til verkur minnkar og brad
hreyfihdmlun hefur gengid til baka

Endurtekio innrennsli a 8-24 klst.
fresti par til heettan er lidin hja

Skurdadgerd

Minnihattar skurdadgerd, p.m.t. 30-60
tannartaka
Meirihattar skurdadgerd 80-100
(fyrir og eftir adgerd)

A 24 Klst. fresti, i a.m.k.
1 s6larhring par til bata er nad

Endurtekid innrennsli & 8-24 kist.
fresti par til sar hefur gréio
neaegjanlega pvi naest medferd i adra
7 daga til ad vidhalda 30% til 60%
(a.e./dl) virkni storkupéttar V1II

Fyrirbyggjandi medferd

Langtima fyrirbyggjandi medferd gegn bledingum hja sjaklingum med alvarlega dreyrasyki A.
Venjulegir radlagdir skammtar eru 20-40 a.e. af storkupeetti VI1I & hvert kg likamspyngdar annan
hvern dag eda 20-50 a.e. af storkupatti VIII & hvert kg likamspyngdar prisvar i viku. Hja fullordnum



og unglingum (>12 ara) ma hugsanlega gefa lyfid sjaldnar (40-60 a.e./kg pridja hvern dag eda tvisvar i
viku. Stundum er naudsynlegt ad stytta tima milli skammta eda staeekka skammta, sérstaklega hja
ungum sjaklingum.

Skurdadgerd
Takmorkud reynsla er af skurdadgerd hja bornum.

Aldradir
Engin reynsla er hja sjuklingum >65 ara.

Born

Sem langtima fyrirbyggjandi med&ferd vid blaedingum hja sjaklingum yngri en 12 ara eru radlagoir
skammtar 25-50 a.e. af storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar annan hvern dag eda 25-60 a.e. af
storkupeetti V111 & hvert kg likamspyngdar prisvar i viku. Fyrir sjaklinga eldri en 12 &ra eru
skammtaleidbeiningar peaer sému og fyrir fullordna sjuklinga.

Lyfjagjof
Til notkunar i blaad.

Rédlagdur innrennslishradi fyrir NovoEight er 1-2 ml/min. Akvarda skal hrada innrennslis hja
hverjum sjaklingi fyrir sig.

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3  Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
pekkt ofnemi fyrir hamstrapréteinum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

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

med skyrum haetti.

Ofnami

Hugsanlegt er ad ofnaemisvidbrégd komi fram vid notkun NovoEight. Lyfid inniheldur hamstraprétein
i snefilmagni sem getur valdid ofnaemi hja sumum sjuklingum. Ef einkenni ofneemis koma fram skal
raoleggja sjuklingum ad haetta notkun lyfsins samstundis og hafa samband vid leekninn. Upplysa skal
sjuklinga um fyrstu einkenni ofneemisvidbragda p.m.t. ofsakl&da, Gtbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir
brjésti, hveesandi 6ndun, lagprysting og bradaofnami.

Ef lost kemur fram skal veita videigandi medferd vid losti.

Motefnamyndun

Myndun hlutleysandi moétefna (hemla) gegn storkupeetti V111 er pekktur fylgikvilli vid medferd
sjuklinga med dreyrasyki A. Venjulega eru pessi métefni IgG sem beinast gegn storknunarvirkni
storkupattar V111 og magnio gefid upp sem fjoldi Bethesda-eininga (BE) i hverjum ml plasma med pvi
ad nota afbrigoi af profinu. Haetta @ myndun métefna er had alvarleika sjukdémsins sem og Gtsetningu
fyrir storkupeetti V111, haettan er mest fyrstu 50 dagana en heldur afram allt lifid p6 heettan sé sjaldgeef.

Kliniskt gildi métefnamyndunar verdur had titra moétefnisins, ef métefnin eru i lagum titra er minni
haetta & 6fullnaegjandi kliniskri svorun en pegar motefnin eru i haum titra.

Almennt skal fylgjast naio med 6llum sjuklingum i medferd med storkupeetti VI med tilliti til
motefnamyndunar med videigandi kliniskum skodunum og profum a rannsoknarstofum. Ef su virkni



sem buist er vid af storkupeetti V11 naest ekki eda ef ekki naest stjorn & bleedingu med videigandi
skammiti, skal préfa fyrir motefni gegn storkupeetti V111, Hja sjuklingum med ha gildi métefna er ekki
vist ad medferd med storkupeetti V111 skili arangri og pvi skal hugleida 6nnur medferdarirreaedi.
Medferd slikra sjuklinga & ad vera i umsja leekna med reynslu af medferd blaedingasjukdoma og
motefna gegn storkupatti VIII.

Hjarta- og s&dakvillar
Hjéa sjuklingum med pekkta dhzettupaetti hjarta- og edakvilla getur uppbotarmedferd med FVIII
hugsanlega aukid haettu & hjarta- og aedakvillum.

Vandamal tengd &daleggjum

Ef porf er & midlaegum blaadalegg (central venous access device, CVAD) skal hafa i huga haettuna &
fylgikvillum sem tengjast honum, p.m.t. stadbundnum sykingum, bl6dsykingu og segamyndun a
ikomustad.

Eindregid er meelt med ad heiti lyfs og lotundmer sé skrifad nidur i hvert skipti sem NovoEight er
gefid sjuklingi, til ad haegt sé ad tengja saman sjukling og lotundmer lyfsins.

Bdrn
Varnadarord og vartdarreglur eiga vid um fullordna og born.

Hjélparefni
Lyfid inniheldur 30,5 mg af natrium i hverju bléndudu hettuglasi, sem jafngildir 1,5% af radlégdum
dagskammti fyrir fullordna sem er 2 g skv. Alpjodaheilbrigdisméalastofnuninni (WHO).

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid greint fra milliverkunum lyfja med manna radbrigdastorkupeetti VI (rDNA) og
annarra lyfja.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

EkKi hafa verid gerdar dyrarannséknir & frjbsemi med NovoEight. bar sem dreyrasyki A er mjog
sjaldgaef hja konum er reynsla vardandi notkun storkupéttar V111 hja barnshafandi konum og konum
med born & brjosti ekki til stadar. Storkupatt V11 atti pvi adeins ad nota & medgdngu eda samhlida
brjéstagjof ef pad er algerlega naudsynlegt.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

NovoEight hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqgi

Ofnaemi eda ofnemisvidbrogd (m.a. ofneemisbjagur, svidi og stingir a innrennslisstad, hrollur, rodi,
Utbreiddur ofsakladi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur, svefnhofgi, 6gledi, eirdarleysi, hradslattur,

pyngsli fyrir brjosti, dofi, uppkdst, hvaesandi dndun) hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum komid fram og
getur i sumum tilvikum ordid ad alvarlegu bradaofnaemi (m.a. lost).

I orfaum tilvikum hefur myndast métefni gegn hamstrapréteinum med ofnaemisvidbrégdum pvi
tengdu.

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) getur att sér stad hja sjuklingum med dreyrasyki A sem fa
medhondlun med peetti VIII, p.m.t. NovoEight. Mdtefnamyndun kemur fram sem ofullnzegjandi
klinisk svorun. I peim tilvikum er radlagt ad hafa samband vid sérfreding i
bl6dsjukdomum/bl6dmeinafradi.



Tafla med aukaverkunum
Taflan hér ad nedan er samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum.

Tioni er metin samkvaemt eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)>, mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma ¢rsjaldan fyrir
(< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dtla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2 Tidoni aukaverkana i kliniskum rannséknum

Liffeerakerfi Tioni** hja PTP Tioni** hja PUP | Aukaverkun
BI6d og eitlar Sjaldgaefar**P Mjog FVIII hémlun
algengar**®
Gedraen vandamal Sjaldgeefar Svefnleysi
Taugakerfi Sjaldgeefar Hofudverkur, sundl,
svidatilfinning
Hjarta Sjaldgaefar Hradur sinustaktur, bratt
hjartadrep
fEodar Sjaldgeefar Haprystingur, vessabjugur,
bl6dsdkn
Algengar Andlitsrodi, segablaedabdlga i
yfirbordi
HUd og undirhuo Algengar Utbrot, rodautbrot
Sjaldgaefar Utbrot, hornlagsskaningur

(lichenoid keratosis),
svidatilfinning i hd

Stodkerfi og stoovefur Sjaldgeefar Stifleiki i stodkerfi, liokvilli,
verkur i Gtlimum, verkur i
stodkerfi

Algengar Lidblaeding, vodvablading

Ondunarfzri, brjdsthol Algengar Hosti

0g midmati

Almennar aukaverkanir Algengar Vidbrdgo a stungustad***©

og aukaverkanir & Algengar Hiti, rodi & innrennslisstad

ikomustad Sjaldgeefar Preyta, hitatilfinning, Gtlegur
bjagur, hiti

Rannsoknanidurstodur Algengar Aukin lifrarensim****d

Algengar Anti-factor VIII métefni malast
Sjaldgeefar Aukinn hjartslattur
Meltingarferi Algengar Uppkost
Averkar og eitranir Algengar Rangur skammtur gefinn
Algengar Innrennslistengd vidbrégo
Sjaldgeefar Mar
Vandamal tengd lyfi Algengar Segamyndun i &dalegg

*a  Reiknad & grundvelli heildarfjolda sjuklinga i 6llum kliniskum rannsoknum (301), par af h6fdu
242 sjuklingar fengio medferd adur (previously treated patients (PTP)) og 60 hofdu ekki fengid
medferd a0ur (previously untreated patients (PUP)).

**pb  Tioni er byggd a rannsoknum & 6llum FVIII lyfjum par sem sjuklingar med alvarlega dreyrasyki
A t6ku patt.

***c Vidbrogo a stungustad eru m.a. rodi, lyfid hefur borist utan &da og kladi a stungustad.

****d Aukin lifrarensim eru m.a. alanin aminotransferasi, aspartat aminotransferasi, gamma-
glutamyltransferasi og bilirubin.

Lysing & voldum aukaverkunum

I 6llum Kkliniskum rannsoknum med NovoEight hja sjaklingum sem hofdu fengid medferd adur var
greint fra alls 35 aukaverkunum hja 23 af 242 sjuklingum sem fengu NovoEight. Algengustu
aukaverkanirnar sem greint var fra voru viobrégo & stungustad, rangur skammtur gefinn og aukin




lifrarensim. Af pessum 35 aukaverkunum var greint fra 2 hja einu barni af 31 sjaklingi yngri en 6 éra,
ekki var greint fra aukaverkun hja sjuklingum & aldrinum 6 til 12 ara, 1 hja 1 af 24 sjaklingum (12 til
<18 ara) og greint var fra 32 aukaverkunum hja 21 af 155 fullorénum (>18 ara).

Born

I kliniskum rannséknum hja 63 bérnum sem héfdu fengid medferd adur O til 12 ara og 24 unglingum
12 til 18 ara med alvarlega dreyrasyki A kom enginn munur & bérnum og fullordnum fram vardandi
Oryggi NovoEight.

I rannsokninni med sjuklingum, & aldrinum O til 6 ara, sem hofdu ekki fengid medferd adur var greint
fra samtals 46 aukaverkunum hjé 33 af 60 sjuklingum sem fengu NovoEight. Algengasta
aukaverkunin sem greint var fra var hdmlun a storkupeetti V111, sja kafla 4.4. Stokkbreytingar sem fela
i sér mikla ahaettu fundust hja 92,3% peirra par sem motefni mealdust og 93,8% peirra par sem
motefnin voru i stadfestum haum titra. Engir adrir paettir tengdust moétefnamyndun marktaekt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid greint fra einkennum ofskdmmtunar radbrigdastorkupattar VI1I.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: blaedingalyf: storkupéttur VI1I, ATC-flokkur: B02BD02.

Verkunarhattur

NovoEight inniheldur turoctocog alfa, manna storkupatt VIII (rDNA), med stytt B-hneppi. betta
glycoprotein er med sému byggingu og manna storkupattur V11 pegar pad er virkjad og med svipadar
breytingar eftir pydingu og sameind i plasma. Komid hefur i 1j6s ad bindiset stlfathops & tyrdsin &
Tyr1680 (upprunalega i fullri lengd), sem er mikilveegt vegna bindingar vid von Willebrand
storkupatt, er ad fullu sulfaterad & turoctocog alfa sameindinni. Vid innrennsli hja sjaklingi med
dreyrasyki binst storkupéattur V111 vié innraenan von Willebrand storkupatt i bl6dras sjuklings.
Storkufléttan storkupattur V111/von Willebrand samanstendur af tveimur sameindum (storkupeetti V111
og von Willebrand storkupeetti) sem hafa mismunandi lifedlisfreedilega verkun. Virkjadur storkupéttur
VI virkar sem fylgipattur fyrir virkjadan storkupatt 1X vid ad hrada umbreytingu storkupattar X yfir i
virkjad form storkupattar X. Virkjadur storkupattur X breytir prothrombini i thrombin. Sidan breytir
thrombin fibrinogeni i fibrin og storkumyndun getur ordid. Dreyrasyki A er blodstorkurdskun sem
erfist kynbundid og er vegna minnkadrar virkni storkupattar VI11:C og leidir til mikilla lidbleedinga,
bleedinga i vodva eda i innri liffeeri, sjalfkrafa eda vegna averka eda skurdadgerda. Vid
uppbdotarmedferd eykst virkni V11 i plasma og pannig verdur timabundin leidrétting & skorti &
blédstorkupeetti og tilhneiging til bleedinga minnkar.

Athugid ad arleg blaedingationi (ABR) er ekki sambarileg milli mismunandi péttni storkupatta og
milli mismunandi kliniskra rannsékna.

Verkun

Fjorar fjolsetra, opnar rannsoknir an samanburdar voru gerdar til pess ad meta 6ryggi og verkun
NovoEight pegar pad er notad fyrirbyggjandi og til medferdar & bledingum og medan skurdadgerd
stendur yfir hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A (FVIII virkni < 1%). brjar rannséknanna voru
gerdar hja sjuklingum sem hofou adur fengid medferd og su fjorda hja sjuklingum sem hofou ekki


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

fengid medferd &dur. | rannsoknunum voru 298 sjiklingar sem fengu medferd: 175 unglingar eda
fullordnir sjuklingar an motefna 12 ara og eldri (> 150 medferdardagar), 63 bérn sem hofou adur
fengid medferd an maétefna yngri en 12 ara (> 50 medferdardagar) og 60 sjuklingar sem hofdu ekki
aour fengid medferd yngri en 6 ara.

188 af 238 sjuklingum sem hofou adur fengid medferd héldu afram i framlengdri rannsékn & éryggi.
pad syndi sig ad meodferd med NovoEight var 6rugg og hafdi tileetlada bleedingavorn og fyrirbyggjandi
ahrif.

Af peim 3.293 blaedingum sem greint var fra hja 298 af sjuklingunum gengu 2.902 (88,1%)
blaeedinganna til baka eftir 1-2 innrennsli med NovoEight.

Tafla 3 Notkun NovoEight og arangur hvad vardar blodstorknun hjéa sjuklingum sem héfou ekki
aour fengio medferd (PUP) og sem hofou aour fengid medferd (PTP)

Yngri born Yngri bérn Eldri born Unglingar Fullordnir Heildarfjoldi
(0-<6ara) (0-<6éra) |(6-<124ra) | (12-<184ra) | (>18ara)
PUP PTP PTP PTP PTP
Fjoldi 60 31 32 24 151 298
sjuklinga
Fyrirbyggjandi

skammtur fyrir
hvern sjukling
(a.e./kg

likamspyngdar) | 45,2 (14,4) | 41,5(8,1) 38,4 (9,4) 28,5(9,3) 28,5 (8,3) 32,8 (10,9)
Medal (SD) 4,5 ; 363,8 3,4;196,3 |3,2;625 17,4 ;73,9 12,0;97,4 | 3,2;363,8
Min ; Max

Skammtur
notadur vegna
bledinga
(a.e./kg
likamspyngdar) | 43,6 (15,2) | 44,0 (12,6) | 40,4 (10,5) | 29,3 (10,3) 35,0 (12,3) | 37,5(13,4)
Medaltal (SD) | 11,9;118,9 |21,4;193,8 |24,0;71,4 |12,4;76,8 6,4;104,0 |6,4;1938
Min ; Max

Arangur*? % 87,0% 92,2% 88,4% 85,1% 89,6% 88,9%

SD: Stadalfravik
*@Arangur er skilgreindur sem framurskarandi eda godur.

Kliniskar upplysingar fra pvi fyrir markadssetningu voru stadfestar i rannsokn & 6ryggi an inngrips
eftir markadssetningu, sem var gerd til ad afla vidbo6targagna um dnaemissvorun, og verkun og éryggi
NovoEight vid hefobundna kliniska notkun. Alls fengu 68 sjuklingar sem héféu adur fengio medferd
(>150 virkir skammtar), par af voru 14 sjuklingar <12 &ra og 54 sjuklingar >12 &ra, annadhvort
medferd eftir porfum (N=5) eda fyrirbyggjandi medferd (N=63) i samtals 87,8 sjuklingaar og

8.967 virka skammta.

Skurdadgerd
Alls voru framkveemdar 30 skurdadgerdir a 25 sjuklingum par af voru 26 meirihattar og 4 minnihattar.

I 6llum tilvikunum var blaedingastodvun arangursrik og ekki var greint fra medferdarbresti.

Upplysingum um 6rvun 6naemispols (Immune Tolerance Induction (IT1)) hefur verid safnad saman hja
sjuklingum med dreyrasyki A sem héfdu myndad motefni vid storkupaetti VIII. T kliniskum
rannsoknum med sjuklingum sem hofou ekki fengid medferd &dur var 21 sjaklingur medhondladur
med ITI og 18 (86%) sjuklingar klarudu ITI med neikvaedu maotefnaprofi.

5.2 Lyfjahvorf
Allar lyfjahvarfarannséknir med NovoEight voru gerdar eftir gjof 4 50 a.e./kg af NovoEight i blazd

hja sjuklingum sem hofou adur fengid medferd og voru med alvarlega dreyrasyki A (FVIII < 1%).
Greining plasmasyna var gerd med einsprepsstorkuprofi og litréfsgreiningu.

9




NovoEight var metid og greint med tilliti til FVI11:C og borid saman vid markadssettan
radbrigdastorkupatt FVII1 i fullri lengd. Rannsoknin syndi fram & sambarilegar og samkvamar
nidurstodur beggja lyfjanna og ad haegt sé ad mala NovoEight i plasma & areidanlegan hatt an pess ad
porf sé & sérstokum NovoEight stadli.

Lyfjahvarfapeettir eftir stakan skammt af NovoEight eru syndir i t6flu 4 fyrir einsprepsstorkuprof og i
toflu 5 fyrir litrofsgreiningu.

Tafla 4 Lyfjahvarfapeettir fyrir staka skammta af NovoEight (50 a.e./kg) eftir aldri -
einsprepsstorkupréf — Medaltal (SD)

Lyfjahvarfapattur 0—<6ara 6—<12éra > 12 ara
n=14 n=14 n=33
Stigvaxandi heimtur 1,8 (0,7) 2,0(0,4) 2,2 (0,4)
(a.e./dl)/(a.e./kg)
AUC ((a.e.*klst.)/dl) | 992 (411) 1109 (374) 1526 (577)
CL (ml/klst./kg) 6,21 (3,66) 5,02 (1,68) 3,63 (1,09)
t, (klst.) 7,65 (1,84) 8,02 (1,89) 11,00 (4,65)
Vss (ml/kg) 56,68 (26,43) | 46,82 (10,63) | 47,40 (9,21)
Crax (a.e./d]) 100 (58) 107 (35) 123 (41)
Medaltimi i bl6oi 9,63 (2,50) 9,91 (2,57) 14,19 (5,08)
(klst.)

Skammestafanir: AUC = flatarmal undir virknitimaferli storkupéttar VI1I; CL = Gthreinsun; ti; =
lokahelmingunartimi; Vss = dreifirammal vid jafnveegi; Cmax = hamarksvirkni storkupattar VII1.

Tafla 5 Lyfjahvarfapeettir fyrir staka skammta af NovoEigh (50 a.e./kg) eftir aldri —
litréfsgreining — Medaltal (SD)

Lyfjahvarfapattur 0—<6ara 6—<12éara > 12 ara
n=14 n=14 n=33
Stigvaxandi heimtur 2,2 (0,6) 2,5 (0,6) 2,9 (0,6)

(a.e./dl)/(a.e./kg)

AUC ((a.e.* Kist.)/dl) | 1223 (436) 1437 (348) 1963 (773)

CL (ml/kIst./kg) 459 (1,73) 3,70 (1,00) 2,86 (0,94)
t, (KIst.) 9,99 (1,71) 9,42 (1,52) 11,22 (6,86)
Vs (ml/kg) 55,46 (23,53) | 41,23 (6,00) | 38,18 (10,24)
Conax (a.£./d1) 112 (31) 125 (27) 163 (50)
Medaltimi i bIodi 12,06 (1,90) | 11,61 (232) | 14,54 (577
(Klst.)

Skammestafanir: AUC = flatarmal undir virknitimaferli storkupéttar VI1I; CL = Gthreinsun; ti; =
lokahelmingunartimi; Vss = dreifirtmmal vid jafnveegi; Cmax = hdmarksvirkni storkupattar V1I1.

Lyfjahvorf voru sambaerileg hja bérnum yngri en 6 ara og bornum 6 til 12 ara. Lyfjahvarfapaettir
NovoEight hja bérnum voru nokkud frabrugonir pattum hja fullorénum sjaklingum. Haerra gildi & CL
(Gthreinsun) og leegra gildi t,, hja bérnum midad vid hja fullordnum med dreyrasyki A getur ad hluta
til verid vegna steerra plasmarimmals & hvert kg likamspyngdar hja yngri sjuklingum.

Lyfjahvarfarannsékn med stokum skdémmtum (50 a.e./kg) var gerd hja 35 sjuklingum med dreyrasyki
(>18 &ra) med mismunandi BMI. Hdmarksutsetning (Cmax) 0g heildarutsetning (AUC) aukast med
heekkandi BMI sem gefur til kynna ad hugsanlega purfi ad adlaga skammta hja sjaklingum i
undirpyngd (BMI <18,5 kg/m?) og sjuklingum med offitu (BMI >30 kg/m?), sja kafla 4.2.

Tafla 6 Lyfjahvarfapeettir fyrir staka skammta af NovoEight (50 a.e./kg) eftir BMI flokkum? —
Einspreps storkuprof — Medaltal (SD)

Lyfjahvarfapattur | Undirpyngd | Kjoérpyngd Ofpyngd Offita Offita flokkur
N=5 N=7 N=8 flokkur | /11
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N=7 N=7

Stigvaxandi

heimtur 1,7 (0,2) 2,0(0,2) 2,4 (0,4) 2,3(0,3)° 2,6 (0,3)
(a.e./dl)/(a.e./kg)

AUC 1510 (360) 1920 (610) 1730 (610) | 2030 (840) 2350 (590)

((a.e.*klst.)/dI)

CL (ml/kist/kg) | 3,91(0,94) | 3,20 (1,00) 3,63 (1,24) |3,37(1,79) | 2,51(0,63)

t,, (Klst.) 11,3 (2,0) 11,7 (3,5) 9429 |11,2(35) 11,1 (2,7)
Ve (Ml/kg) 56,8 (5,4) 44,8 (6,5) 39,6 (6,0) | 42,0(9,0) 35,0 (4,6)
Conax (a.£./dl) 100 (11) 121 (10) 144 (26) | 140 (21) 161 (32)
Medaltimi i bl6di | 15,1 (3,0) 15,3 (4,8) 119 (3,7) | 14,4 (4.,6) 14,6 (3,7)
(klst.)

2 BMI flokkar: Undirpyngd: BMI <18,5 kg/m?, Kj6rpyngd: BMI 18,5-24,9 kg/m?, Ofpyngd: BMI
25-29,9 kg/m?, Offita flokkur 1: BMI 30-34,9 kg/m?, Offita flokkur 11/111: BMI >35 kg/m?,
® Eingdngu byggt & 6 sjuklingum.

Tafla 7 Lyfjahvarfapeettir fyrir staka skammta af NovoEight (50 a.e./kg) eftir BMI flokkum? -
Litréfsgreining — Medaltal (SD)

Lyfjahvarfapattur | Undirpyngd | Kjorpyngd Ofpyngd Offita Offita flokkur

N=5 N=7 N=9 flokkur | /111

N=7 N=7

Stigvaxandi
heimtur 2,2 (0,4) 2,9 (0,3) 3,0 (0,5) 3,2 (0,5) 3,5(0,5)
(a.e./dl)/(a.e./kg)
AUC 1860 (700) 2730 (860) 2310 2780 (1210) | 3050 (730)
(a.e.*klst.)/dl) (1020)
CL (ml/klist./kg) | 3,28 (0,87) 2,25 (0,73) 2,84 (1,09) | 2,58 (1,56) 1,94 (0,52)
ty, (Klst.) 11,7 (2,4) 11,5 (3,6) 9,7 (3,4) 10,4 (3,2) 10,5 (2,5)
Vss (Ml/kg) 49,1 (10,4) 31,2 (4,5) 31,6 (5,8) 28,9 (5,1) 25,7 (4,0)
Crax (2.€./d1) 138 (29) 185 (24) 194 (31) 200 (33) 227 (32)
Medaltimi i bl6di | 15,5 (3,2) 15,2 (4,9) 12,6 (4,8) 13,5 (4,6) 13,9 (3,7)
(klst.)

2 BMI flokkar: Undirpyngd: BMI <18,5 kg/m?, Kjorpyngd: BMI 18,5-24,9 kg/m?, Ofpyngd: BMI
25-29,9 kg/m?, Offita flokkur I: BMI 30-34,9 kg/m?, Offita flokkur 11/111: BMI >35 kg/m?.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn:

Natriumklorid

L-histidin

Sakrosi

Polysorbat 80

L-methionin

Kalsiumklorid tvihydrat
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Saltsyra (til ad stilla pH)
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Leysir:

Natrium klérid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3  Geymslupol

Orofid hettuglas
30 ménuadir ef geymt i keeli (2°C — 8°C).

Pegar lyfid er ekki i notkun méa geyma pad via:
. stofuhita (< 30°C) i eitt timabil ekki lengur en i 9 manudi
eda
. heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 méanudi.

pegar lyfid hefur verid tekid ar kaeli ma ekki setja pad aftur i keeli.
Skrifid upphafsdagsetninguna og geymsluhitastig & dskjuna.

Eftir bléndun:

Eftir blondun hefur verid synt fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika i:

. 24 Klst. vig 2°C-8°C

. 4 klst. vid 30°C, fyrir lyf sem hefur verid geymt i eitt timabil ekki lengur en 9 méanudi vid
stofuhita (< 30°C)

. 4 Klst. vid allt ad 40°C, fyrir lyf sem hefur verid geymt i eitt timabil ekki lengur en 3 manudi vid
heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C).

Med hlidsjon af drverumengun & ad nota lyfid tafarlaust eftir bléndun. Ef pad er ekki notad pegar i
stad er geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og & undir venjulegum
kringumsteedum ekki ad vera lengri en tilgreint er hér ad framan, nema bléndun hafi verid gerd med
smitgat vio vottadar adstaedur.

Onotudu bléndudu lyfi sem hefur verid geymt vid stofuhita (< 30°C) eda allt ad 40°C lengur en i
4 Klst. & ad fleygja.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri skjunni til varnar gegn ljosi.

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

6.5 Gerd ilats og innihald

Hver pakkning af NovoEight 250 a.e., 500 a.e., 1000 a.e., 1500 a.e., 2000 a.e. og 3000 a.e.
stungulyfsstofni og leysi, lausn inniheldur:

- 1 glerhettuglas (tegund 1) med stofni og chlorobutyl gdmmitappa
- 1 seeft millistykki fyrir hettuglasid fyrir bléndun
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- 1 &fyllta sprautu med 4 ml af leysi med bakfleedisvara (polypropylen), gimmistimpli
(bromobutyl) og sprautuhettu (bromobutyl)
1 stimpilstong (polypropylen).

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhéndlun

NovoEight & ad gefa i blaaed eftir ad stofninn hefur verid blandadur med leysinum sem er i
medfylgjandi sprautu. Eftir blondun virdist lausnin ter og litid eitt dpallysandi. EkKi & ad nota lausnina
ef hun er skyjud eda inniheldur botnfall.

Einnig er innrennslissett naudsynlegt (slanga og fidrildanal), sefdar sprittburrkur, grisjur og pléstrar.
petta fylgir ekki med i NovoEight pakkningunni.

Avallt skal vidhafa smitgat.

Blondun

A) (A
Taktu hettuglasid, millistykkid og afylltu
sprautuna ar 6skjunni. Geymdu stimpilsténgina Bre &
oOsnerta i skjunni.Lattu hettuglasid og afylltu [”' 1 4 A .‘\_\?]\ '
sprautuna na stofuhita. Pu getur gert pad med pvi | 7 I/i h"‘.

ad halda & peim par til pau hafa ndd sama hitastigi L_;_,J" \

og hendurnar. EKKi nota adra adferd til ad hita /i "{\\
hettuglasid og afylltu sprautuna. .-ff \
B) R -
Fjarlegdu plasthettuna af hettuglasinu. Ekki nota 1 r-\
hettuglasid ef plasthettan er laus eda ef hana =

vantar. Hreinsadu gimmitappann med safori rrh.,'_‘:! iy
sprittpurrku og lattu hann porna i nokkrar ;
sekdandur fyrir notkun. \ D .

C) : A
Fjarlaegdu hlifoarpappirinn af millistykkinu.
Ekki nota millistykkid ef hlifdarpappirinn er ekki .
innsigladur ad fullu eda ef hann er rifinn. 5 1
EkKki taka millistykkid ar hlifoarhettunni med e
fingrunum. =

D) ——
SnGdu hlifdarhettunni vid og smelltu /

millistykkinu & hettuglasid. Ekki losa millistykkid / -
af hettuglasinu eftir ad pu hefur fest pad a. ‘ e -
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E)

Kreistu hlifdarhettuna varlega med pumli og
visifingri eins og synt er a myndinni. Fjarlaegdu
hlifdarhettuna af millistykkinu.

F)

Griptu um breidari enda stimpilstangarinnar og
tengdu stimpilsténgina strax vid sprautuna med
pvi ad snda henni réttsalis & stimpilinn sem er

innan i afylltu sprautunni par til pa finnur fyrir
motstoou.

G)

Fjarleegdu sprautuhettuna af afylltu sprautunni
med pvi ad beygja hana nidur par til han rifnar
vid rifgotin. Ekki koma vid sprautuoddinn undir
sprautuhettunni.

H)
Skrafadu afylltu sprautuna fasta & millistykkid
par til pu finnur fyrir métstodu.

)

Halladu afylltu sprautunni 6rlitid og snidu
hettuglasinu nidur. brystu stimpilsténginni nidur
til ad deela 6llum leysinum i hettuglasid.

J)

Haltu stimpilsténginni nidri og hvirfladu

hettuglasinu varlega par til allt duftid er uppleyst.

EkKi hrista hettuglasid pvi pad veldur
frodumyndun.

r =
-~
‘___.-rl"\: :_‘;\I “
( ~EE {‘{..':
./.-'
(H]

14



Radlagt er ad nota NovoEight strax eftir blondun. Geymsluskilyrdi lyfsins eftir blondun, sjé kafla 6.3.

Ef sterri skammtur er naudsynlegur eru skref A til J endurtekin med vidbotarhettugldsum,
millistykkjum fyrir hettuglds og &fylltum sprautum.

Lyfjagjof eftir bléndun

K)

Haltu stimpilsténginni inni ad fullu. Snudu
sprautunni med afostu hettuglasinu & hvolf.
Slepptu stimpilstonginni og leyfdu henni ad
feerast til baka medan blandada lausnin fyllir
sprautuna. Togadu stimpilstdngina orlitid nidur til
ad draga bléndudu lausnina inn i sprautuna.

Ef pa parft ekki ad nota allan skammtinn skaltu
nota kvardann a sprautunni til ad sja hversu mikid
af blandadri lausn er dregid Ur sprautunni, eins og
leeknirinn eda hjakrunarfraedingur hefur kennt

pér.

Med hettuglasio & hvolfi skaltu sla létt i sprautuna
til ad loftbolur, ef einhverjar eru, safnist fyrir efst.
Yttu stimpilstonginni hagt par til allar loftb6lur
hafa verid fjarlaegdar.

L) ‘
Skrafadu millistykkid med afostu hettuglasinu af. i ;
== |
— 1 S\
= N
g \a
A |

NovoEight er na tilbuid til inndalingar. Finndu
heppilegan stungustad og sprautadu NovoEight
rolega i blazed & 2-5 minGtum.

Forgun
Eftir inndzelingu & ad farga & 6ruggan hatt 6notadri NovoEight lausn, sprautunni d&samt

inndalingarbunadi, hettuglasinu asamt millistykkinu og 6drum drgangi eins og lyfjafreedingurinn segir
til um.

Ekki fleygja pessu med heimilissorpi.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER
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NovoEight 250 a.e.
EU/1/13/888/001

NovoEight 500 a.e.
EU/1/13/888/002

NovoEight 1000 a.e.
EU/1/13/888/003

NovoEight 1500 a.e.
EU/1/13/888/004

NovoEight 2000 a.e.
EU/1/13/888/005

NovoEight 3000 a.e.
EU/1/13/888/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13.névember 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. jali 2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

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

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI’FFRﬁEDI'LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

BioReliance Ltd

Todd Campus, West of Scotland Science Park,
Glasgow, G20 0XA

Bretland

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

NH 03784

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR 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 uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aatlun um ahattustjornun

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 aetlun um ahettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
bess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI Il

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

Askja

|1.  HEITILYFS

NovoEight 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa (manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af NovoEight inniheldur um pad bil 62,5 a.e. af manna storkupatti VIII1 (rDNA), turoctocog
alfa eftir blondun

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn: Natriumklo6rid, L-histidin, sikrési, polysorbat 80, L-methionin, kalsiumklérid
tvihydrat, natriumhydroxid, saltsyra
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningin inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i &fylltri sprautu, stimpilsténg
og millistykki fyrir hettuglas

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli. Ma ekki frjésa

pegar lyfid er ekki i notkun ma geyma pad vid:

. stofuhita (< 30°C) i eitt timabil ekki lengur en i 9 manudi eda

. heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi
Tekio 0r keeli: Geymt vid <30°C _ Geymt vid 30°C til allt ad 40°C

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 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/13/888/001

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoEight 250 a.e.

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Hettuglas

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoEight 250 a.e. stungulyfsstofn, lausn
turoctocog alfa

Til notkunar i blaed

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

250 a.e.

6. ANNAD

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

Askja

|1.  HEITILYFS

NovoEight 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa (manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af NovoEight inniheldur um pad bil 125 a.e. af manna storkupatti VIl (rDNA), turoctocog
alfa eftir blondun

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn: Natriumklo6rid, L-histidin, sikrési, polysorbat 80, L-methionin, kalsiumklérid
tvihydrat, natriumhydroxid, saltsyra
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningin inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i &fylltri sprautu, stimpilsténg
og millistykki fyrir hettuglas

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli. Ma ekki frjésa

pegar lyfid er ekki i notkun ma geyma pad vid:

. stofuhita (< 30°C) i eitt timabil ekki lengur en i 9 manudi eda

. heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi
Tekio 0r keeli: Geymt vid <30°C _ Geymt vid 30°C til allt ad 40°C

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 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/13/888/002

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoEight 500 a.e.

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Hettuglas

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoEight 500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
turoctocog alfa

Til notkunar i blaed

| 2. ADFERD VIDP 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 AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

|1.  HEITILYFS

NovoEight 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa (manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af NovoEight inniheldur um pad bil 250 a.e. af manna storkupatti VIl (rDNA), turoctocog
alfa eftir blondun

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn: Natriumklo6rid, L-histidin, sikrési, polysorbat 80, L-methionin, kalsiumklérid
tvihydrat, natriumhydroxid, saltsyra
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningin inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i &fylltri sprautu, stimpilsténg
og millistykki fyrir hettuglas

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli. Ma ekki frjésa

pegar lyfid er ekki i notkun ma geyma pad vid:

. stofuhita (< 30°C) i eitt timabil ekki lengur en i 9 manudi eda

. heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi
Tekio 0r keeli: Geymt vid <30°C _ Geymt vid 30°C til allt ad 40°C

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 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/13/888/003

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoEight 1000 a.e.

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Hettuglas

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoEight 1000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
turoctocog alfa

Til notkunar i blaed

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

1000 a.e.

6. ANNAD

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

Askja

|1.  HEITILYFS

NovoEight 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa (manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af NovoEight inniheldur um pad bil 375 a.e. af manna storkupatti VIII (rDNA), turoctocog
alfa eftir blondun

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn: Natriumklo6rid, L-histidin, sikrési, polysorbat 80, L-methionin, kalsiumklérid
tvihydrat, natriumhydroxid, saltsyra
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningin inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i &fylltri sprautu, stimpilsténg
og millistykki fyrir hettuglas

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli. Ma ekki frjésa

pegar lyfid er ekki i notkun ma geyma pad vid:

. stofuhita (< 30°C) i eitt timabil ekki lengur en i 9 manudi eda

. heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi
Tekio 0r keeli: Geymt vid <30°C _ Geymt vid 30°C til allt ad 40°C

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 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/13/888/004

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoEight 1500 a.e.

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Hettuglas

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoEight 1500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
turoctocog alfa

Til notkunar i blaed

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

1500 a.e.

6. ANNAD

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

Askja

|1.  HEITILYFS

NovoEight 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa (manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af NovoEight inniheldur um pad bil 500 a.e. af manna storkupatti VIl (rDNA), turoctocog
alfa eftir blondun

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn: Natriumklo6rid, L-histidin, sikrési, polysorbat 80, L-methionin, kalsiumklérid
tvihydrat, natriumhydroxid, saltsyra
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningin inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i &fylltri sprautu, stimpilsténg
og millistykki fyrir hettuglas

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli. Ma ekki frjésa

pegar lyfid er ekki i notkun ma geyma pad vid:

. stofuhita (< 30°C) i eitt timabil ekki lengur en i 9 manudi eda

. heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi
Tekio 0r keeli: Geymt vid <30°C _ Geymt vid 30°C til allt ad 40°C

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 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/13/888/005

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoEight 2000 a.e.

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Hettuglas

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoEight 2000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
turoctocog alfa

Til notkunar i blaed

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

2000 a.e.

6. ANNAD

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

Askja

|1.  HEITILYFS

NovoEight 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

turoctocog alfa (manna storkupéttur V111 (rDNA))

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af NovoEight inniheldur um pad bil 750 a.e. af manna storkupatti VIl (rDNA), turoctocog
alfa eftir blondun

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn: Natriumklo6rid, L-histidin, sikrési, polysorbat 80, L-methionin, kalsiumklérid
tvihydrat, natriumhydroxid, saltsyra
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningin inniheldur: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 4 ml af leysi i &fylltri sprautu, stimpilsténg
og millistykki fyrir hettuglas

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli. Ma ekki frjésa

pegar lyfid er ekki i notkun ma geyma pad vid:

. stofuhita (< 30°C) i eitt timabil ekki lengur en i 9 manudi eda

. heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi
Tekio 0r keeli: Geymt vid <30°C _ Geymt vid 30°C til allt ad 40°C

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 Bagsveard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/13/888/006

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoEight 3000 a.e.

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Hettuglas

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoEight 3000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
turoctocog alfa

Til notkunar i blaed

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

3000 a.e.

6. ANNAD

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

Afyllt sprauta

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir NovoEight

Natriumklo6rid 9 mg/mi

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

4 ml

6. ANNAD

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

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

turoctocog alfa (manna storkupattur VIII (rDNA))

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur 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 ¢orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um NovoEight og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota NovoEight
Hvernig nota & NovoEight
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 4 NovoEight
Pakkningar og adrar upplysingar

SN E =™

1. Upplysingar um NovoEight og vid hverju pad er notad

NovoEight inniheldur virka efnid turoctocog alfa, manna storkupatt VI11. Storkupattur VIII er prétein
sem er i bl6di undir edlilegum kringumstaedum og studlar ad blédstorknun.

NovoEight er notad til ad medhondla og koma i veg fyrir bledingar hja sjuklingum med dreyrasyki A
(medfeeddur skortur & storkupeetti VI11) og ma nota hja 6llum aldursh6pum.

Hja sjuklingum med dreyrasyki A vantar storkupatt V111 eda hann starfar ekki rétt. NovoEight kemur i
stadinn fyrir fjarverandi eda galladan storkupatt VII1 og hjalpar til vio ad mynda bl6dkekki par sem
blaedingin er.

2. Adur en byrjad er ad nota NovoEight

Ekki méa nota NovoEight:

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
. ef um er ad reda ofnemi fyrir proteinum ar homstrum.

Ekki nota NovoEight ef annad hvort af ofant6ldu & vid pig. Reddu vid laekninn &0ur en pu notar lyfid
ef pu ert ekKki viss.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en NovoEight er notad.

I mjog sjaldgaefum tilvikum koma bradaofnemisvidbrogd fram (alvarleg, skyndileg ofn@misvidbrogd)
eftir gjof NovoEight. Snemmbduin ofnaemiseinkenni eru Gtbrot, ofsakladi, kladablettir, utbreiddur klaai,
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bolgnar varir og tunga, 6ndunardrdugleikar, hvaesandi éndun, pyngsli fyrir brjésti, almennur slappleiki
og sundl.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skal samstundis hetta lyfjagjof og hafa samband vid
leekninn.

Reeddu vid leekninn ef pér finnst ad ekki hafi nadst stjorn & blaedingunni med skammtinum sem pd
fékkst, par sem nokkrar asteedur geta verid fyrir pvi. Sumir peirra sem nota lyfid geta myndad métefni
gegn storkupeetti VI (einnig pekkt sem hemlar & storkupatt VVI11). Hemlar & storkupatt V111 gera pad
ad verkum ad ahrif NovoEight til ad koma i veg fyrir eda hafa stjorn a bleedingu minnka. Ef petta
gerist geetir pa purft sterri skammt af NovoEight eda annad lyf til ad hafa stjorn & bleedingunni. Ekki
auka vid heildarskammtinn af NovoEight an pess ad raeda fyrst vid laeekninn. ba skalt lata leekninn vita
ef pu hefur &dur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupatt V111, sérstaklega ef pi myndadir
hemla, par sem meiri haetta geeti verid & ad pad komi fyrir aftur.

Myndun hemla (métefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vio medferd med 6llum lyfjum
med storkupeetti VII1. bessi hemlar, sérstaklega i miklu magni, koma i veg fyrir ad medferdin virki
sem skyldi og verdur vel fylgst med pér eda barninu med tilliti til myndunar pessara hemla. Lattu
leekninn vita samstundis ef ekki naest stjérn a blaedingu hja pér eda barninu med NovoEight.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoEight
Latid lekninn vita um &1l 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
aour en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla
NovoEight hefur engin ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

NovoEight inniheldur natrium
Lyfio inniheldur 30,5 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju bléndudu hettuglasi.
petta jafngildir 1,5% af radlogdum heildardagskammti af neyslu natriums ar feedu hja fullordnum.

3. Hvernig nota & NovoEight

Medferd med NovoEight verdur hafin af leekni sem hefur reynslu af medhdndlun sjuklinga med
dreyrasyki A. Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja lekninum.

Leeknirinn reiknar Ut skammtinn fyrir pig. Skammturinn fer eftir likamspyngd og vid hverju lyfid er
notad.

Til ad hindra blaedingar

Venjulegur skammtur af NovoEight er 20 til 50 a.e. & hvert kilé likamspyngdar. Inndzlingin er gefin &
2 til 3 daga fresti. I vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjaklingum, getur purft ad gefa lyfid oftar
eda i steerri skommtum.

Medferd blaedinga

Skammturinn af NovoEight er reiknadur Ut samkvamt likamspyngdinni og peirri virkni af storkupaetti
VIl sem & ad na. SU péttni af peetti VIII sem stefnt er ad raedst af pvi hve alvarleg blaedingin er og
stadsetningu hennar.

Notkun handa bérnum og unglingum
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Nota ma NovoEight hja 6llum aldurshpum barna. Hja bérnum (yngri en 12 &ra) geeti purft ad nota
steerri skammta eda gefa oftar inndaelingar. Unglingar (eldri en 12 ara) geta notad sému skammta og
fullordnir.

Hvernig gefa & NovoEight
NovoEight er gefid sem inndaling i &d. Sja ,,Leidbeiningar um hvernig a ad nota NovoEight* fyrir
frekari upplysingar.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu notar meira af NovoEight en melt er fyrir um skal hafa tafarlaust samband vid laekni eda fara a
sjukrahus.

Ef gleymist ad nota NovoEight
Hafdu samband vid leekninn ef pu gleymir skammti og veist ekki hvernig & ad beeta upp fyrir hann.

Ef heett er ad nota NovoEight
Ef pd heettir ad nota NovoEight er ekki vist ad pd sért varin(n) gegn bleedingum eda ad nuverandi
bleeding stodvist. Ekki ma haetta ad nota NovoEight an samréds vid lekni.

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.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid notkun lyfsins.

Ef skyndileg, alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnemisviobrogd) koma fram (gerist érsjaldan), verdur
strax ad heetta inndaelingu. PU verdur ad hafa strax samband vid laeekninn ef pd finnur fyrir einhverjum
eftirtéldum byrjunareinkennum:

Ondunardrdugleikar, maedi eda hvaesandi 6ndun

pyngsli fyrir brjosti

proti i vérum og tungu

utbrot, ofsakladi, kladablettir eda utbreiddur kladi

svimi eda medvitundarleysi

lagur bléoprystingur (fél og kéld hud, hradur hjartslattur).

Alvarleg einkenni, p.m.t. kyngingar- eda 6ndunardrougleikar og rodi eda proti i andliti eda héndum,
parfnast tafarlausrar bradamedferdar.

Ef pd feerd alvarleg ofneemisvidbrdgd, geaeti leeknirinn skipt um lyf.

Hja bornum sem hafa ekki &dur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupatt V111 geta
hemlunarmétefni (sjé kafla 2) myndast og er pad mjog algengt (fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum);
hins vegar er sjaldgaft ad petta gerist (faerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) hja sjaklingum sem hafa
aour fengio medferd meo storkupeetti VIII (yfir 150 daga medferd). Ef petta gerist hja pér eda barninu
getur verid ad lyfid heetti ad virka & réttan hatt og pa eda barnid geetud fundid fyrir vidvarandi
bleedingum. Hafa skal samstundis samband vid leekninn ef petta gerist.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. bl6dprufur sem syna breytingar & pvi hvernig lifrin starfar
. vidbrogo (rodi og kladi) par sem lyfinu var sprautad inn.

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

sjuklingum sem hafa ekki &dur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupatt V111
. rodi i hud
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bldzedabolga

blaeding inn i lidi
blaeding i vodvavef
hosti

rodi i kringum adalegg
uppkost.

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

hofudverkur

sundl

svefnerfidleikar (svefnleysi)
hradur hjartslattur

haekkadur blodprystingur
utbrot

hiti

hitatilfinning

stifleiki i vodvum

verkur i vodvum

verkur i hand- og fétleggjum
proti i fotleggjum og fétum
sjukdémur i lidum
marblettir

hjartaafall.

Aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum og unglingum
Aukaverkanir hja bérnum og unglingum eru peer sému og komu fram hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 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 a NovoEight
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & eftir ,,EXP* & umbudunum og
merkimida & glasinu og afylltu sprautunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par
kemur fram.
Geymid i keeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
Adur en NovoEight stungulyfsstofninum er blandad ma geyma hann via:
. stofuhita (< 30°C) i eitt timabil ekki lengur en i 9 manudi
eda
. heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C) i eitt timabil ekki lengur en i 3 manudi.
Pegar lyfid hefur verid tekid Ur keeli ma ekki setja pad aftur i kali.

Skrifid upphafsdagsetninguna og geymsluhitastig & dskjuna.
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Nota skal NovoEight strax eftir blondun. Ef ekki er haegt ad nota blondudu NovoEight lausnina strax

skal nota hana innan:

. 24 Klst. vig 2°C - 8°C

. 4 klst. vio < 30°C, fyrir lyf sem hefur verid geymt i eitt timabil ekki lengur en 9 ménudi vid
stofuhita (<30°C)

. 4 Klst. vid allt ad 40°C, fyrir lyf sem hefur verid geymt i eitt timabil ekki lengur en 3 manudi vid
heerri hita en stofuhita (30°C til allt ad 40°C).

Geyma skal blondudu lausnina i hettuglasinu. Ef hdn er ekki notud strax getur verid ad lyfid sé ekki
lengur daudhreinsad og getur valdid sykingu. Ekki geyma lausnina an pess ad hafa fengid
leidbeiningar fra lekninum.

Stungulyfsstofninn i hettuglasinu er hvitt eda félgult duft. Ekki nota duftid ef liturinn hefur breyst.

Blandada lausnin 4 ad vera teer eda 6rlitid épallysandi. Ekki nota lyfid ef pad virdist skyjad eda
inniheldur synilegar agnir.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
NovoEight inniheldur

- Virka innihaldsefnid er turoctocog alfa (manna storkupéttur VII1 (rDNA)). Hvert hettuglas af
NovoEight inniheldur 250, 500, 1000, 1500, 2000 eda 3000 a.e. af turoctocog alfa.

— Onnur innihaldsefni eru L-histidin, sukrési, polysorbat 80, natriumklorid, L-methionin,
kalsiumklorid tvihydrat, natriumhydroxid og saltsyra.

- Innihaldsefni i leysinum eru natriumklérid og vatn fyrir stungulyf.

Eftir blondun vid leysinn sem fylgir (natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf), inniheldur
inndaelingarlausnin 62,5, 125, 250, 375, 500 eda 750 a.e. af turoctocog alfa i hverjum ml, talid i sému
rod, (samsvarandi virkni turoctocog alfa er 250, 500, 1000, 1500, 2000 eda 3000 a.e.).

Lysing a utliti NovoEight og pakkningasteerdir

NovoEight er stungulyfsstofn og leysir, lausn. Hver pakkning af NovoEight inniheldur hettuglas med
hvitu eda folgulu dufti (stungulyfsstofn), 4 ml afyllta sprautu med teerri litlausri lausn, stimpilsténg og
millistykki fyrir hettuglas.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsvard, Danmork

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Leidbeiningar um hvernig & ad nota NovoEight

LESTU bESSAR LEIDBEININGAR VEL ADUR EN bU NOTAR NOVOEIGHT.

NovoEight er stungulyfsstofn (duft). Fyrir inndeelingu (lyfjagjof) parf ad blanda honum vid leysinn
sem er i sprautunni. Leysirinn er 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn. Sprauta parf bléndudu
NovoEight i blaaed (inndeeling i &d). Bunadurinn i pakkningunni er &tladur til blondunar og til pess
ad sprauta NovoEight.

Pu parft einnig innrennslisbdnad (sléngur og fidrildanal), sefdar sprittpurrkur, grisjur og plastra.
petta fylgir ekki med i NovoEight pakkningunni.

Ekki nota bunadinn nema hafa fengid videigandi pjalfun hja leekninum eda
hjukrunarfraedingi.

Avallt skal pvo hendur og ganga Gr skugga um ad svaedid i kringum pig sé hreint.

Mikilveegt er ad vidhafa smitgat pegar pu undirbyrd og sprautar lyfi i &d. Rong adferd getur valdid
pvi ad syklar komist i bl6&io.

Ekki opna banadinn nema pu sért tilbain(n) ad nota hann.

Ekki nota bunadinn ef hann hefur dottid i gélfid eda ef hann hefur skemmst. Notadu pess i stad
nyja pakkningu.

Ekki nota bdanadinn ef hann er fyrndur. Notadu pess i stad nyja pakkningu.
Fyrningardagsetningin er prentud a eftir ,,EXP* & dskjunni, hettuglasinu, millistykkinu og afylltu
sprautunni.

Ekki nota bunadinn ef pd heldur aé hann sé mengadur. Notadu pess i stad nyja pakkningu.

Ekki farga hluta af bnadinum fyrr en pu hefur gefid pér bléndudu lausnina.

Bunadurinn er eingdngu atladur til notkunar i eitt skipti.

Innihald
Pakkningin inniheldur:

1 hettuglas med NovoEight stungulyfsstofni (duft)
1 millistykki fyrir hettuglas

1 &fyllta sprautu med leysi

1 stimpilstdng (er undir sprautunni)
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Yfirlitsmynd

Hettuglas med NovoEight
stungulyfsstofni (duft)

Plasthetta

Gummitappi (undir
plasthettunni)

Millistykki fyrir hettuglos
Hlifdarhetta

=

Oddur Hlitoar-
(undir hlifdarpappirnum) pappir

Afyllt sprauta med leysi

Sprautuoddur Stimpill Stimpilsténg
(undir sprautu- .
; Kvardi _
hettunni) Skrafgangur Breidur
efri endi
7 : J
Sprautuhetta

1. Hettuglas og sprauta undirbuin

. Taktu Ut pann fjolda af NovoEight
pakkningum sem pu parft.

. Athugadu fyrningardagsetninguna.

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

_\-\'\

.
S

A %3

. Pvodu hendurnar og purrkadu peer
vel med hreinu handklzedi eda leyfdu
peim ad porna.

. Taktu hettuglasid, millistykkid og
afylltu sprautuna ur dskjunni.
Geymdu stimpilstongina dsnerta i
oskjunni.

. Lattu hettuglasio og afylltu
sprautuna né stofuhita. bu getur gert
pad med pvi ad halda a peim par til
pau hafa ndd sama hitastigi og
hendurnar.
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Ekki nota adra adferd til ad hita
hettuglasio og &fylltu sprautuna.

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

Hreinsadu gummitappann med
safdri sprittpurrku og lattu hann
porna i nokkrar sekundur fyrir notkun
til ad tryggja ad hann sé eins hreinn og
mogulegt er.

Ekki snerta gdmmitappann med
fingrunum par sem pad getur valdid
pvi ad syklar berast yfir &
gummitappann.

2. Millistykkio sett &

Fjarleegdu hlifdarpappirinn af
millistykkinu.

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

Ekki taka millistykkid ar
hlifdarlokinu med fingrunum. Ef pa
kemur vid oddinn & millistykkinu geta
syklar & fingrunum mengad
millistykkid.

Settu hettuglasid & flatt og stédugt
yfirbord.

Snudu hlifdarhettunni vié og smelltu
millistykkinu & hettuglasid.

Ekki losa millistykkio af
hettuglasinu eftir ad pu hefur fest
pad a.

Kreistu hliféarhettuna varlega med
pumli og visifingri eins og synt er a
myndinni.

Fjarlaegdu hlifdarhettuna af
millistykkinu.

Ekki lyfta millistykkinu af
hettuglasinu pegar pu fjarlegir
hlifdarhettuna.

3. Festu stimpilstongina vid sprautuna

Griptu utan um breida efri enda
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stimpilstangarinnar og taktu hana ur
oskjunni. Ekki koma vid hlidarnar
eda skrufganginn & stimpilstonginni.
Ef pa kemur vid hlidarnar eda
skrafganginn geta syklar & fingrunum
mengad hlidarnar eda skrafganginn.

Tengdu stimpilstdngina strax vid
sprautuna med pvi ad snda henni
réttseelis & stimpilinn sem er innan i
afylltu sprautunni par til pu finnur
fyrir métstodu.

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

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

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

Skrafadu afylltu sprautuna fasta &
millistykkid par til pu finnur fyrir
motstoou.

4. Stungulyfsstofninum (duftinu) blandad
vid leysinn

Halladu afylltu sprautunni orlitio og
snudu hettuglasinu nidur.

Prystu stimpilstonginni nidur til ad
deela 6llum leysinum i hettuglasio.

Haltu stimpilstonginni nidri og
hvirfladu hettuglasinu varlega par til
allt duftiod er uppleyst.

Ekki hrista hettuglasio pvi pad
veldur frodumyndun.

Skodadu bléndudu lausnina. Hln
verdur ad vera teer til litillega
Opallysandi (ekki alveg teer). EkKi
nota lausnina ef pu tekur eftir
synilegum 6gnum eda mislitun. Nota
skal pess i stad nyja pakkningu.
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Radlagt er ad nota NovoEight strax eftir blondun. bad er vegna pess ad ef lyfid er ekki notad
strax er ekki vist ad pad sé daudhreinsad og pad geeti valdid sykingum.

Ef ekki er haegt ad nota bléndudu NovoEight lausnina strax, skal nota hana innan 4 Kklst. ef hin
er geymd vid stofuhita eda allt ad 40°C og innan 24 Kklst. ef hin er geymd vid 2°C - 8°C. Geyma
skal blondudu lausnina i hettuglasinu.

Ekki frysta blandada NovoEight lausn eda geyma hana i sprautum.
Ekki geyma lausnina an pess ad hafa fengid leidbeiningar fra lekninum.

Geyma skal blandada NovoEight lausn varda gegn ljosi.

@
Ef pd parft ad nota fleiri en eitt hettuglas, skaltu endurtaka skref A til J med vidbotar hettuglésum,

millistykkjum fyrir hettuglés og afylltum sprautum par til &visudum skammti er nad.

. Haltu stimpilstonginni inni ad fullu. | [

. Snddu sprautunni med afostu
hettuglasinu & hvolf.

. Slepptu stimpilsténginni og leyféu y
henni ad feerast til baka medan F
blandada lausnin fyllir sprautuna.

N . e I

. Togadu stimpilstongina orlitid nidur ? =
til ad draga bl6ndudu lausnina inn i _[ ‘
sprautuna. o -

. Ef pu parft ekki ad nota allan
skammtinn, skaltu nota kvardann &
sprautunni til ad sja hversu mikio af
blandadri lausn er dregid ar
sprautunni, eins og leeknirinn eda
hjukrunarfreedingur hefur kennt
pér.

Ef of mikio loft er i sprautunni &
einhverjum timapunkti skaltu deela
loftinu aftur i hettuglasio.

. Medan pu heldur & hettuglasinu a
hvolfi, sladu létt i sprautuna til ad
loftbolur, ef einhverjar eru, safnist
fyrir efst.

«  Yttu stimpilsténginni hagt par til
allar loftb6lur hafa verid fjarleegoar.
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. Skrufadu millistykkid af med
hettuglasinu afostu. i

. Ekki snerta sprautuoddinn. Ef pd [ﬁi:;ﬂii\t

kemur vid sprautuoddinn geta syklara | | =
fingrunum mengad sprautuoddinn. Lol bt

5. Blandada lausnin gefin

NovoEight er na tilbaid til inndalingar i blaaed.

. Sprautadu bléndudu lausninni eins og leeknirinn eda hjakrunarfraedingur hefur kennt pér.
. Sprautadu rolega & 2 til 5 minatum.

. EkKi blanda NovoEight vid adra innrennslisvokva eda Iyf.

Inndaling NovoEight med afylltri sprautu med nalarlausum tengiblnadi fyrir eedalegg

Vard: Afyllta sprautan er gerd Gr gleri og er honnud til ad passa & hefdbundnar luer-lock
tengingar. Sumir nalarlausir tengibanadir med innri oddi passa ekki & &fylltu sprautuna. pessi
6samrymanleiki geeti komid i veg fyrir gjof lyfsins og/eda valdio skemmdum & nalarlausa
tengibtnadinum.

Lausnin gefin i midleegan binad (central venous access device [CVAD]) eins og midlaegan
blaxdarlegg eda lyfjabrunn:

» Avallt skal vidhafa smitgat. Fylgid notkunarleidbeiningum sem fylgja tengibtnadinum og CVAD i
samradi vid leekninn eda hjukrunarfraeding.

» Hugsanlega parf ad nota sefda 10 ml plastsprautu til ad draga upp bléndudu lausnina vid
inndzelingu i CVAD. betta skal gera strax & eftir skrefi J.

* Ef skola parf CVAD sldnguna fyrir eda eftir lyfjagjof med NovoEight & ad nota natriumklério

9 mg/ml lausn til inndeelingar.

Forgun

. Eftir inndaelingu a ad farga a
oruggan hatt 6notadri NovoEight
lausn, sprautunni dsamt
inndalingarbunadi, hettuglasinu dsamt
millistykkinu og 6drum urgangi eins
og lyfjafreedingurinn segir til um.

EkKki fleygja pessu med heimilissorpi.

Ekki taka banadinn i sundur adur en pu fargar honum.

Ekki nota blnadinn aftur.
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