VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Nuwiq 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Nuwiq 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Nuwiq 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 2500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Nuwiq 250 a.e. stungulyfsstofh og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 250 tilgreindar a.e. af storkupzetti VIII ir ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir blondun inniheldur Nuwiq 250 a.e. um pad bil 100 a.e./ml af storkupeetti VIII Gr ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiq 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 500 tilgreindar a.e. af storkupzetti VIII ir ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir blondun inniheldur Nuwiq 500 a.e. um pad bil 200 a.e./ml af storkupeetti VIII Gr ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiq 1000 a.e. stungulyfsstofh og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 1000 tilgreindar a.e. af storkupeetti VIII ur ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir blondun inniheldur Nuwiq 1000 a.e. um pad bil 400 a.e./ml af storkupzetti VIII ir monnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiq 1500 a.e. stungulyfsstofh og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 1500 tilgreindar a.e. af storkupeetti VIII ur ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir blondun inniheldur Nuwiq 1500 a.e. um pad bil 600 a.e./ml af storkupeetti VIII ir ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiq 2000 a.e. stungulyfsstofh og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 2000 tilgreindar a.e. af storkupeetti VIII ir ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir blondun inniheldur Nuwiq 2000 a.e. um pad bil 800 a.e./ml af storkupeetti VIII ir ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiqg 2500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 2500 tilgreindar a.e. af storkupeetti VIII ir ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir blondun inniheldur Nuwiq 2500 a.e. um pad bil 1000 a.e./ml af storkupeetti VIII ur ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiqg 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn




Hvert hettuglas inniheldur 3000 tilgreindar a.e. af storkupeetti VIII ir ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir blondun inniheldur Nuwiq 3000 a.e. um pad bil 1200 a.e./ml af storkupeetti VIII ur ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Nuwiqg 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 4000 tilgreindar a.e. af storkupeetti VIII ir ménnum (rDNA), simoctocog
alfa.

Eftir blondun inniheldur Nuwiq 4000 a.e. um pad bil 1600 a.e./ml af storkupeetti VIII ur ménnum
(rDNA), simoctocog alfa.

Virknin (a.e.) er akvoroud med litmyndunarprofi (e. chromogenic assay) samkvaemt Evropsku
lyfjaskranni. Eolisvirkni Nuwiq er u.p.b. 9.500 a.e./mg af protini.

Simoctocog alfa (storkupattur VIII ar ménnum (rDNA)) er hreinsad protin sem inniheldur 1.440
aminosyrur. Aminésyrurddin er sambaerileg vid 90 + 80 kDa form storkupattar VIII i plasma ur
monnum (p.e. med eyddu B-hneppi (e. B-domain deleted)). Nuwiq er framleitt med radbrigda
erfoatekni 1 erfdabreyttum nyrnafrumum ur fosturvisum ur ménnum (HEK) 293F. Engum efnum tr
dyrum eda ménnum er beett vid 1 framleidsluferlinu eda 1 endanlega lyfid.

Hjalparefni med pekkta verkun

Einn ml af blandadri lausn inniheldur 7,35 mg af natrium (18,4 mg af natrium i hverju hettuglasi).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Stungulyfsstofn: Hvitt til beinhvitt audmulid duft.

Leysir: teer, litlaus vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til ad medhondla og fyrirbyggja bleedingar hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfzeddan skort &
storkupaetti VIII).

Nuwiq ma nota i 6llum aldurshopum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd skal vera undir eftirliti laknis med reynslu i medferd dreyrasyki.

Eftirlit med medferd

Medan a medferd stendur er maelt med pvi ad gerdar séu videigandi melingar 4 gildum

storkupattar VIII til ad akvarda skammta og tidni endurtekinna innrennsla. Svorun vid gjof
storkupattar VIII getur verid mismunandi milli sjuklinga, badi hvad vardar helmingunartima og
heimtur. Skommtum sem midadir eru vid likamspyngd geeti purft ad breyta hja sjuklingum i undir- og



yfirpyngd. Pegar um er a0 raeda steerri skurdadgerdir er nakvaemt eftirlit med uppbotarmedferdinni
med malingum a blodstorknun (virkni storkupattar VIII i plasma) afar mikilveegt.

begar notast er vid in vitro einsstigs storkuprof sem byggist 4 tromboplastintima (aPTT) til ad mala
virkni storkupattar VIII i bl60synum sjuklinga getur baedi tegund aPTT-profefnis og
tilvisunarstadallinn sem notadur er i greiningunni haft markteek ahrif a nidurstodur maelinga a virkni
storkupattar VIII. Einnig getur marktaekt misreemi verid 4 milli proéfunarnidurstadna sem fengnar eru
med einsstigs storkuprofi sem byggist 4 tromboplastintima og litmyndunarpréfi samkvamt Evropsku
lyfjaskranni. betta hefur einkum pydingu pegar skipt er um rannsoknarstofu og/eda profefni sem notud
eru i greiningunni.

Skammtar

Skammtur og lengd uppbotarmedferdar veltur a alvarleika skortsins 4 storkupeetti VIII, stadsetningu
og umfangi blaeedinga og klinisku astandi sjuklingsins.

Fjoldi eininga sem gefnar eru af storkupeetti VIII er tilgreindur 1 alpjédlegum einingum (a.e.) sem
tengjast ntigildandi WHO-stadli fyrir lyf i formi pykknis sem innihalda storkupatt VIII. Virkni
storkupattar VIII i plasma er ymist gefin upp i présentum (i hlutfalli vid edlileg gildi i plasma) eda,
@skilega, 1 alpjodlegum einingum (1 hlutfalli vid alpjodlegan stadal fyrir storkupatt VIII i plasma).

Virkni einnar alpjédlegrar einingar (a.e.) af storkupaetti VIII svarar til magns af storkupaetti VIII i
einum ml af edlilegu plasma ur ménnum.

Meodferd eftir porfum

Utreikningur 4 naudsynlegum skammti af storkupztti VIII er byggdur a reynslu sem hefur synt ad

1 alpjodleg eining (a.e.) af storkupeetti VIII & hvert kg likamspyngdar auki virkni storkupattar VIII i
plasma um u.p.b. 2% af edlilegri virkni eda um 2 a.e./dl. Naudsynlegur skammtur er akvardadur ut fra
eftirfarandi formulu:

Naudsynlegar einingar = likamspyngd (kg) x askileg haeekkun & storkupaetti VIII (%) (a.e./dl) x 0,5
(a.e./kg a hverja a.e./dl)

Haekkun 4 storkupeetti VIII sem vaenst er (% af edlilegu gildi) = a.e. gefnar 2 x
likamspyngd (kg)

Magnid sem er gefid og tioni gjafa 4 alltaf ad taka mid af kliniskri virkni hja vidkomandi sjuklingi.
[ eftirfarandi blaedingartilfellum skal virkni storkupattar VIII ekki vera minni en uppgefin virknigildi i

plasma (1 % af edlilegu gildi eda a.e./d]) & vidkomandi timabili. Eftirfarandi t6flu ma nota til
leiobeininga vardandi skommtun i bleedingartilfellum og vid skurdadgerdir.

Stig bleedingar/tegund NauésyI}legt gildi Skammtationi
storkupattar VIII

skuroadgerdar (%) (a.e/dI) (klst.)/medferdarlengd (dagar)

Blading

Snemmkomnar lidbleedingar, 2040 Endurtakio a 12-24 klst. fresti. Ad

bleedingar 1 vodva eda i munni minnsta kosti 1 1 dag par til sarsauki
vegna bledinga minnkar eda bata er
nad.

Umfangsmeiri lidbladingar, 30-60 Endurtakid innrennsli a 12-24 klst.

bleedingar 1 vodva eda margull fresti 1 34 daga eda lengur par til
sarsauki minnkar og brad fotlun er
gengin til baka.




Naudsynlegt gildi

ssl?ugrg:fgé:::’?;/tegund storkupattar VIII (Sli(l:tn;;nn::ft)lfée:%arlen d (dagar)

& (%) (a.e./dl) ' s {®as
Lifshaettulegar blaedingar 60—-100 Endurtakid innrennsli a4 824 klst.

fresti par til haettan er 1idin hja.

Skurdadgerd
Minnihattar skurdadgerd, par 30-60 A 24 Klst. fresti i a.m.k. 1 dag, par til
med talinn tanndrattur bata er ndo.
Stor skurdadgerod 80-100 Endurtakid innrennsli a4 824 klst.

(fyrir og eftir adgerd)  fresti par til sar hafa groid naegilega.
Meoferd skal sidan haldid afram i
a.m.k. 7 daga i viobot til a0 halda
virkni storkupattar VIII 1 30% —
60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

Vid fyrirbyggjandi langtimameodferd vid bledingum hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A er
venjulegur skammtur 20-40 a.e. af storkupaetti VIII 4 hvert kg likamspyngdar med 2-3 daga millibili.
Adlaga ma medferdina eftir svorun sjuklingsins.

f sumum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjiklingum, getur verid naudsynlegt ad hafa styttra a milli
skammta eda gefa steerri skammta.

Born
Skammtarnir eru peir sému hja fullordnum og hja bérnum og unglingum, en pé getur verid

naudsynlegt ad hafa styttra 4 milli skammta hja béornum og unglingum eda gefa peim steerri skammta.
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i k6flum 4.8, 5.1 og 5.2.

Lyfjagjof

Nuwiq er til notkunar i blaaed.
Ekki er radlagt ad gefa meira en 4 ml & minttu.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Ofnemi

Eins og vi0 4 um 0ll protinlyf sem gefin eru i blaed geta komid fram ofnaemisvidbrogd. Nuwiq
inniheldur leifar af protinum hysilfrumu ur ménnum 6drum en storkupaetti VIII. Ef ofneemiseinkenni
koma fram skal radleggja sjuklingum ad heetta tafarlaust notkun lyfsins og hafa samband vid leekninn.
Upplysa skal sjuklinga um fyrstu einkenni ofneemisvidbragda, p. 4 m. ofsaklada, Gtbreiddan ofsaklada,
pyngsli fyrir brjosti, dnghljoo, lagprysting og bradaofnaemi.
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Ef um lost er a0 reeda skal veita videigandi medferd vid losti.
Motefni

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) gegn storkupeetti VIII er pekkt vandamal vid meodferd sjuklinga
med dreyrasyki A. Venjulega eru pessi motetni IgG onemisglobilin sem beinast gegn
storknunarvirkni storkupattar VIII og magnid gefid upp sem fjoldi Bethesda-eininga (BE) i

hverjum ml af plasma med pvi ad nota breytta greiningu. Haettan & myndun moétefnis er i beinu
samhengi vi0 alvarleika sjuikdomsins og pad magn af storkupeetti VIII sem er gefio, mesta hettan er
fyrstu 50 dagana eftir gjof og heettan er til stadar allt 1ifid p6 tioni haettunnar sé skilgreind sem
sjaldgeef.

Fram hafa komid tilvik par sem moétefni (lagur titri) myndast aftur pegar skipt er ur einu lyfi med
storkupeetti VIII yfir i annad hja sjuklingum sem a0ur h6fou fengid medferd lengur en i 100 daga og
sem adur h6fou myndad moétefni. Pvi er radlagt ad fylgjast naid med 6llum sjuklingum vegna motefna
i kjolfar hvers kyns skipta 4 lyfjum.

Kliniskt mikilvaeegi métefnamyndunar fer eftir titra motefnisins, par sem motefni med lagan titra sem
eru timabundid til stadar eda titri helst stodugt lagur hafa 1 for med sér minni haettu 4 6fullnegjandi
kliniskri svérun en moétefni med haan titra.

Almennt sé€0 skal fylgjast vandlega med 6llum sjuklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt VIII vegna myndunar motefna, med videigandi kliniskum skodunum og profum &
rannsoknarstofum. Ef ekki naest st virkni storkupattar VIII i plasma sem venst er, eda ef ekki hefur
tekist a0 na stjorn a bleedingu med videigandi skammti, skal framkvama prof til ad kanna hvort
motefni gegn storkupeetti VIII sé til stadar. Hja sjuklingum sem hafa mikid magn af motefnum kann
meodferd meo storkupzetti VIII ad vera arangurslaus og ihuga ber 6nnur medferdartrradi. Medferd
slikra sjuklinga skal vera undir stjorn leekna med reynslu af medhondlun sjuklinga med dreyrasyki og
motefni storkupéattar VIIL.

Hjarta- og &0akvillar

Hja sjuklingum med sdgu um ahattupaetti i hjarta og &dum kann uppbotarmedferd med
storkupeetti VIII ad auka heettu a hjarta- og adasjikdomum.

Fylgikvillar tengdir notkun holleggs

Ef porf er 4 miolaegum blaadalegg (e. central venous access device, CVAD) skal ihuga aukna hattu a
fylgikvillum honum tengdum, p.m.t. stadbundnar sykingar, blodsykingu og segamyndun a ikomustad.

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

Atridi er varda hjalparefni (natriuminnihald)

Lyfi0 inniheldur 18,4 mg af natrium i hverju hettuglasi, sem jafngildir 0,92% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum vid Nuwigq.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof



Ekki hafa verid gerdar aexlunarrannsoknir 4 dyrum med storkupaetti VIIIL.

bar ed dreyrasyki A er mjog sjaldgeef hja konum er reynsla vardandi notkun a storkupeetti VIII a
medgdngu og medan 4 brjostagjof stendur ekki fyrir hendi. Storkupatt VIII atti pvi adeins ad nota a
medgongu eda samhlida brjostagjof ef pad er greinilega naudsynlegt. Engar upplysingar um frjésemi
liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Nuwiq hefur engin ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Ofnaemi eda ofnaemisvidbrogo (sem geta verid ofsabjugur, bruna- og stungutilfinning a
innrennslisstad, hrollur, rodi, hofudverkur, ofsaklaoi, lagprystingur, svefnhofgi, 6gledi, utbrot, 6roi,
hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, ofsakladi, p.m.t. utbreiddur ofsakladi, uppkdst og 6nghljod)
hafa mjog sjaldan komid fram vid notkun & blondum sem innihalda storkupatt VIII en geta i sumum
tilfellum proast i alvarlegt bradaofneemi (p. & m. lost).

Myndun hlutleysandi moétefni (hemla) getur komid fram hja sjuklingum med dreyrasyki A sem fa
medferd meo storkupaetti VIII, p.m.t. Nuwiq. Ef slik moétefni myndast mun astandio lysa sér sem
ofullnzegjandi klinisk svorun. 1 slikum tilvikum er maelt med pvi ad hafa samband vid sérhafoa
blaedaramidstoo.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 hér ad nedan er sett fram samkvaemt MedDRA-flokkunarkerfinu (flokkun eftir liffzerum og
videigandi heiti). Tioni er bygg0 4 tilkynningum ur kliniskum rannséknum sem toku til alls

355 einstakra patttakenda med alvarlega dreyrasyki A, par af 247 sjuklinga sem hofou fengid medferd
adur og 108 sjuklinga sem ekki hofou fengid medferd adur.

Tioni hefur verid skilgreind a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til <1/1.000); koma o6rsjaldan fyrir
(<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1. Tioni aukaverkana i kliniskum rannsoknum

sjuklingum sem hafa fengid
medferd adur)

MedDRA - Flokkun eftir Aukaverkanir Tioni
liffeerum
Bl00 og eitlar Blodleysi Sjaldgeefar*
Homlun & storkupaetti VIII Sjaldgeefar (sjuklingar sem
hafa fengid medferd 4dur)”
Mjo6g algengar (sjuklingar
sem ekki hafa fengid medferd
adur)”
Blodleysi vegna bledingar Sjaldgeefar*
Onzmiskerfi Ofnemi Algengar*
Taugakerfi Sundl Sjaldgeefar*
Hoéfudverkur Sjaldgeefar*
Naladofi Sjaldgeefar*
Eyru og volundarhtis Svimi Sjaldgeefar*
Ondunarfeeri, brjosthol og Madi Sjaldgeefar*
midmeeti
Meltingarfzeri Munnpurrkur Sjaldgeefar*
Stodkerfi og stodvefur Bakverkur Sjaldgeefar*
Almennar aukaverkanir og Sotthiti Algengar*
aukaverkanir 4 ikomustad Brjostverkur Sjaldgeefar*
Bolga a stungustad Sjaldgeefar*
Verkur & stungustad Sjaldgeefar*
Lasleiki Sjaldgeefar*
Rannsoknanidurstédur Myndun métefna sem ekki Sjaldgeefar*
eru hlutleysandi (hja

* Fjoldi reiknadur sem sjuklingar med aukaverkanir af heildarfjélda 355 sjuklinga i rannsokn. bar af h6fou
247 sjuklingar adur fengid medferd og 108 sjuklingar ekki fengid medferd adur.
#Tidni er byggd 4 rannsoknum med 5llum lyfjum med storkupetti VIII sem toku til sjiklinga med alvarlega

dreyrasyki A.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Motefni sem ekki er hlutleysandi gegn storkupaetti VIII greindist hja einum fullordonum sjuklingi (sja
toflu 1). Synid var profad a miodleegri rannsoknarstofu med 4tta pynningum. Nidurstadan reyndist
adeins jakvaed vid pynningarstudul 1 og métefnatitrinn var mjog lagur. Hamlandi virkni, maeld med
afbrigdi af Bethesda-profi, greindist ekki hja pessum sjiklingi. Hja sjuklingnum komu ekki fram ahrif
a kliniska virkni Nuwiq og heimtur in vivo.

Born

Talid er ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum og unglingum séu pau sému og hja

fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings 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 Ofskommtun

Ekki hefur verid tilkynnt um nein tilvik ofskdmmtunar.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: bleedingalyf, storkupattur VIII, ATC-flokkur: B02BD02.

Storkufléttan storkupattur VIII/von Willebrands samanstendur af tveimur sameindum (storkupeetti
VIII og von Willebrands-storkupeetti) sem hafa olika lifedlisfraedilega verkun. begar sjuklingum med
dreyrasyki er gefio lyfio 1 &0 binst storkupattur VIII vio von Willebrands-storkupatt i blodras
sjuklingsins. Virkjadur storkupattur VIII verkar sem fylgipattur fyrir virkjadan storkupatt IX vid ad
hrada umbreytingu storkupattar X yfir i virkjad form storkupattar X. Virkjadur storkupattur X breytir
protrombini i trombin. Trombin breytir sidan fibrindgeni i fibrin og pa getur storkumyndun att sér
stad. Dreyrasyki A er arfgengur sjakdomur sem erfist med kynlitningi, par sem truflun verdur a
blodstorknun vegna minnkads magns af storkupzetti VIII:C sem leidir til mikilla bladinga inn i 1idi,
vodva eda innri lifferi, ymist sjalfkrafa eda vegna averka sem orsakast af 6hoppum eda
skurdadgeroum. Péttni storkupattar VIII i plasma hakkar pegar gefin er uppbotarmedferd, pannig ad
timabundin leidrétting verdur a skortinum a storkupaetti VIII og tilhneiging til blaedinga minnkar.

Fullordnir og unglingar 4 aldrinum 12 til 65 ara

Fyrirbyggjandi medferd
I kliniskri rannsokn hja 32 fullordnum sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A var midgildi notkunar &
Nuwiq i fyrirbyggjandi medferd 468,7 a.e./kg/manudi.

Medhéndlun bledinga

Midgildisskammturinn til ad medhdndla bleedingar pratt fyrir medferd (e. break-through bleeding
episodes) var 33,0 a.e./kg hja pessum sjuklingum sem fengu fyrirbyggjandi medferd. [ annarri kliniskri
rannsokn fengu 22 fullordnir sjuklingar medferd eftir porfum. Alls voru 986 bledingartilfelli
medhondlud med midgildisskammtinum 30,9 a.e./kg. Almennt purfti adeins minni midgildisskammta
til a0 medhondla minnihattar bleedingar og allt ad prefalt haerri midgildisskammta til ad medhondla
alvarlegri bledingar.

Einstaklingsmioud fyrirbyggjandi medferd

Einstaklingsmidud fyrirbyggjandi medferd byggd a lyfjahvorfum var metin hja 66 fullordnum
sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A, sem hofou fengid medferd adur. Eftir 1-3 ménada stadladan
fyrirbyggjandi medferdarfasa (skommtun annan hvern dag eda prisvar 1 viku) var skipt yfir i
medferdaraetlun sem byggoist a mati a lyfjahvorfum hja 44 (67%) sjaklingum, og 40 luku 6 manada
fyrirbyggjandi medferdinni i samreemi vid uthlutada skammta- og medferdaraztlun. Af pessum
sjuklingum fengu 34 (85%) medferd tvisvar 1 viku eda sjaldnar. Prjatiu og prir (82,5%) sjuklingar
fengu engar bleedingar og 36 (90,0%) sjuklingar fengu engar sjalfkrafa bleedingar. Medaltal +
stadalfravik fyrir bledingartioni 4 arsgrundvelli (median annualised bleeding rate, ABR) var 1,2 £3,9
og medaltal + stadalfravik fyrir skammt var 52,2 + 12,2 a.e./kg 4 inndaelingu og 99,7 £ 25,6 a.e./kg &
viku.

bao skal tekid fram ad ekki er haegt ad bera blaedingartidni a arsgrundvelli saman ef um er ad rada
mismunandi pykkni sem innihalda storkupatt og mismunandi kliniskar rannsoknir.

Born

Gognum var safnad um 29 born 4 aldrinum 2-5 éra, 31 barn 4 aldrinum 6-12 ara og einn 14 ara
ungling sem 611 h6fou fengid medferd adur. Midgildisskammturinn fyrir hvert innrennsli i
fyrirbyggjandi medferd var 37,8 a.e./kg. Tuttugu sjuklingar fengu midgildisskammta sem voru haerri
en 45 a.e./kg. Miogildi notkunar 4 Nuwiq 1 fyrirbyggjandi medferd fyrir hvern manud var

521,9 a.e./kg. Porf var a haerri midgildisskammti af Nuwiq til ad medhondla bledingar hja bérnum
(43,9 a.e./kg) en hja fullordnum (33,0 a.e./kg), og naudsynlegt var ad gefa heerri midgildisskammt til
ad medhondla midlungs til miklar bleedingar en til ad medhondla minnihattar bledingar (78,2 a.e./kg a



moti 41,7 a.e./kg). Hja yngri bornum purfti alla jafna ad gefa heerri miogildisskammta (6-12 ara:

43,9 a.e./kg; 2-5 ara: 52,6 a.e./kg). Pessar upplysingar voru stadfestar med langtima eftirfylgni hja 49
af peim bornum sem fengu medferd a4 viobotartimabili sem var ad midgildi u.p.b. 30 manudir (a bilinu
9,5 til 52 manudir), 4 pessu timabili fengu 45% barnanna engar sjalfkrafa bleedingar.

Gognum um 108 sjuklinga med alvarlega dreyrasyki A (<1% storkupattur VIII:C) sem ekki h6fou
fengid medferd adur var safnad ur framskyggnri, opinni, kliniskri rannsokn. Fyrirbyggjandi medferd
var hafin hja meirihluta sjiklinga eftir fyrsta bleedingartilfellio sem krafdist medferdar.

5.2 Lyfjahvorf

Fullordnir

Tafla 2. Lyfjahvarfabreytur Nuwiq (skammtur: 50 a.e./kg) hja fulloronum sjuklingum (18-65
ara) med alvarlega dreyrasyki A sem hafa fengio meofero aour (n = 20)

Lyfjahvarfabreyta Litmyndunarprof
Medaltal + Miogildi (svid)
Stadalfravik

AUC (klst.*a.e./ml) 22,6 +8,0 22,3 (8,4-38,1)

Tip (klst.) 14,7+ 10,4 12,5 (5,4 —55,6)

IVR (%/a.e./kg) 2,5+04 2,5(,7-3,2)

CL (ml/klst./kg) 30+1,2 2,7(1,5-6,4)

AUC = flatarmal undir ferli (storkupattur VIII:C), Ty, = lokahelmingunartimi,
IVR = stigvaxandi heimtur in vivo, CL = Uthreinsun,

Tafla 3. Lyfjahvarfabreytur Nuwiq (skammtur: 50 a.e./kg) hja bornum 4 aldrinum 6-12 ara med
alvarlega dreyrasyki A sem hafa fengio meofero aour (n = 12)

Lyfjahvarfabreyta Litmyndunarprof
Medaltal + Miogildi (svid)
Stadalfravik

AUC (klst.*a.e./ml) 13,2+3,4 12,8 (7,8 = 19,1)

Ty, (Klst.) 10,0+ 1,9 9,9 (7,6 — 14,1)

IVR (%/a.e./kg) 1,9+ 04 1,9 (1,2-2,6)

CL (uthreinsun) (ml/klst./kg) 43£1,2 4,2(2,8-6,9)

AUC = flatarmal undir ferli (storkupattur VIII:C), T\, = lokahelmingunartimi,
IVR = stigvaxandi heimtur in vivo, CL = uthreinsun

Tafla 4. Lyfjahvarfabreytur Nuwiq (skammtur: 50 a.e./kg) hja bornum a aldrinum 2-5 dra meo
alvarlega dreyrasyki A sem hafa fengid medferd 4dur (n = 13)

Lyfjahvarfabreyta Litmyndunarprof
Medoaltal + Miogildi (svio)
Stadalfravik

AUC (klst.*a.e./ml) 11,753 10,5 (4,9 — 23.8)

Tip (klst.) 9,5+3,3 82(4,3-173)

IVR (%/a.e./kg) 1,9+0,3 1,8(1,5-24)

CL (ml/klst./kg) 54+24 5,1(2,3-10,9)

AUC = flatarmal undir ferli (storkupattur VIII:C), T\, = lokahelmingunartimi,
IVR = stigvaxandi heimtur in vivo, CL = uthreinsun

Born
Samkvamt heimildum voru heimtur og helmingunartimi leegri hja ungum bérnum en hjé fullordnum

og uthreinsunin heerri, sem geeti verid ad hluta til vegna pekkts haerra plasmaraimmals & hvert
kilégramm likamspyngdar hja yngri sjuklingum.
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Undirhépar med pyngdaradlogun

Tafla 5. Lyfjahvarfabreytur Nuwiq adlagadar eftir pyngd (skammtur: 50 a.e./kg) hja fulloronum

sjuklingum (18-65 ara) meo alvarlega dreyrasyki A sem hafa fengio meofero aour (n = 20)
Allir Eolileg pyngd Ofpyngd (e. Offita (e.
Lyfjahvarfabreyta (n=20) (n=14) pre-adipose) adipose) (n=2)
(n=4)
Litmyndunarproéf, medaltal + Stadalfravik
AUC (klst.*a.e./ml) 22,6 + 8,0 20,4 +£6,9 249 + 8,9 33,5+6,5
T (klst.) 14,7+ 104 14,7+ 121 13,4+5,9 17,2 +4.8
IVR (%/a.e./kg) 2,5+0,4 2,4+04 2,7+04 2,8+0,3
CL (ml/klst./kg) 30+12 32+1.3 2,6+ 1,0 1,8+ 04
Litmyndunarprdéf, miogildi (svio)
AUC (klst.*a.e./ml) 22,3 (8,4 — 21,2 (8,4 - 23,3(174 - 33,5(28,9 -
38,1) 32,6) 35,5) 38,1)
T (klst.) 12,5 (54— 12,3 (54— 11,2 (9,3 - 17,2 (13,8 —
55,6) 55,6) 22,0) 20,6)
IVR (%/a.e./kg) 2,5(1,7-3,2) 24(1,7-3,1) 128(2,3-32) |28(2,6-3,0)
CL (ml/klst./kg) 2,7(1,5-6,4) 28(1,7-64) [25(,6-3,7) 1,8 (1,5-2,0)

Edlileg pyngd: BMI 18,5-25 kg/m?, ofpyngd: BMI 25-30 kg/m?, offita: BMI > 30 kg/m?

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannsoknum var Nuwiq notad til ad endurheimta storknun med 6ruggum og
ahrifarikum heetti hja hundum me0 dreyrasyki. Eiturefnafradilegar rannsoknir syndu fram 4 ad
stadbundin gjof i blaaed og dreifing i blodras poldist vel hja tilraunadyrum (rottum og cynomolgus-

Opum).

Ekki voru gerdar sértaekar rannsoknir 4 Nuwiq med endurteknum gjofum i lengri tima eins og
rannsoknir & eiturverkun & &xlun, langvinnum eiturverkunum og krabbameinsvaldandi dhrifum vegna
onzmissvorunar vid ohlidsteedum protinum hja 6llum spendyrategundum, ad monnum undanskildum.

Engar rannsoknir voru gerdar 4 stokkbreytandi ahrifum Nuwiq.
Mat & rannsoknarstofu, sem framkvamt var med greiningarsetti sem faest 4 almennum markadi og
&tlad er ad dkvarda magn T-frumusvorunar vid protinmedferd, benti til litillar haettu 4 dneemingargetu.

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Stkrosi

Natriumklo6rio
Kalsiumkloriddihydrat
Argininhydroklorid
Natriumsitratdihydrat
Poloxamer 188

Leysir

Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6énnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

Einungis skal nota medfylgjandi innrennslisbinad pvi medferdin getur misheppnast vegna vidlodunar
storkupattar VIII ur ménnum ad innra yfirbordi sumra inndeelingarsetta.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

2 ar

Lyfid ma geyma vid stofuhita (allt a0 25°C) einu sinni 4 geymslutimabilinu og ekki lengur en i
1 manud. begar lyfio hefur verid tekid 0r keeli ma ekki setja pad aftur i keeli. Skrifid dagsetninguna a
Oskjuna pegar byrjad er ad geyma lyfid vid stofuhita.

Eftir blondun

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegt geymslupol lyfsins eftir blondun 1 24 klst. pegar pad er
geymt vi0 stofuhita.

Fra orverufraedilegu sjonarmioi etti ad nota lyfid strax eftir blondun. Ef 1yfio er ekki notad tafarlaust
er geymslutimi og astand pess fyrir notkun 4 abyrgd notandans.
Geymid blondudu lausnina vio stofuhita. Ma ekki geyma i keeli eftir blondun.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyroi vio stofuhita og geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hver pakkning inniheldur:

- 1 hettuglas med 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 eda 4000 a.e. af simoctocog alfa i
hettuglasi Gr gleri af gerd 1, lokad med hadudum brémoébutyltappa og innsiglad med alhettu sem
smellt er af

- Leysir: 1 afyllt sprauta ur boroésilikatgleri sem inniheldur 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf
- 1 seft millistykki fyrir hettuglas til notkunar vid blondun med 1 fidrildanal og 2 sprittpurrkum

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Adeins skal blanda stungulyfsstofninn med medfylgjandi leysi (2,5 ml vatn fyrir stungulyf) og nota til
pess medfylgjandi innrennslisbunad. Snuid hettuglasinu varlega par til allt duft er uppleyst. Eftir
blondun skal draga lausnina upp i sprautuna.

Skoda skal blandada lyfid med berum augum me9 tilliti til agna og mislitunar 40ur en pad er gefid.
Eftir blondun er lyfid ter, litlaus lausn, laus vid adskotaagnir og hefur pH-gildi 6,5 til 7,5. Ekki ma

nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda agnir.

Leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof
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1. Latid sprautuna med leysinum (vatn fyrir stungulyf) og duftid i lokada hettuglasinu na
stofuhita. Petta ma gera med pvi ad halda peim milli handanna bar til pau eru jafnheit vidkomu
og hendurnar. Ekki nota neina adra adferd til ad hita hettuglasid og afylltu sprautuna. Halda
skal pessu hitastigi medan 4 blondun stendur.

2. Fjarlaegid plastsmellhettuna af hettuglasinu med duftinu pannig ad midhluti gimmitappans
sjaist. Ekki fjarleegja graa tappann eda malmhringinn utan um stat hettuglassins.

3. DPurrkid stitinn 4 hettuglasinu med sprittpurrku. Latid sprittid porna.
4. Dragi0 pappirslokid af umbtdunum utan um millistykki hettuglassins. Ekki taka millistykkid
ur umbudunum.

5. Setji0 hettuglasio med duftinu 4 slétt yfirbord og haldid pvi. Takid pakkann med millistykkinu
og setjid millistykki hettuglassins ofan 4 midju gimmitappans 4 hettuglasinu sem inniheldur
duftid. Ytid pakkanum med millistykkinu péttingsfast nidur par til oddurinn & millistykkinu
stingst 1 gegnum gimmitappann. bPa smellur millistykkio & hettuglasid.
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6. Dragio pappirslokid af umbtdunum utan um afylltu sprautuna. Takid i enda
stimpilstangarinnar, snertid ekki stongina. Festid snittada endann (med skrufganginum) a
stimpilstonginni vid stimpil sprautunnar med leysinum. Snfid stimpilstonginni réttseelis par til
vart verour vio oOrlitla fyrirstodu.

7. Brjotio innsiglada plastendann af sprautunni med leysinum med pvi ad smella rifgétunum 4
hettunni. Snertid ekki hettuna ad innanverdu eda enda sprautunnar. Ef ekki 4 ad nota lausnina
tafarlaust skal loka fylltu sprautunni med innsiglada plastendanum og geyma.

"'--._______

8. Takio millistykkid ur umbidunum og hendid peim.

9. Tengid sprautuna med leysinum og millistykki hettuglassins fast saman med pvi ad snua
réttseelis par til fyrirstada finnst.




10. Ytid stimpilstonginni haegt nidur til ad dzela 6llum leysinum i hettuglasid med duftinu.

11. Leysid upp duftid med pvi ad hreyfa eda snia hettuglasinu nokkrum sinnum varlega i hringi
an pess a0 fjarlegja sprautuna. Ma ekki hrista. Bidid par til allt duftid er leyst upp a0 fullu.

12. Skodid endanlegu lausnina gaumgeefilega 1 leit ad dgnum adur en hun er gefin. Lausnin a ad
vera ter, litlaus og svo gott sem laus vid synilegar agnir. Ekki ma nota lausnir sem eru
skyjadar eda innihalda agnir.

13. Hvolfid hettuglasinu sem er fest vi0 sprautuna og dragid endanlegu lausnina hagt upp i
sprautuna. Tryggio a0 allt innihald hettuglassins fari inn i sprautuna.

14. Takid fylltu sprautuna af millistykki hettuglassins med pvi ad snua pvi rangselis og fargid
toma hettuglasinu.
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15. Pa er lausnin tilbuin til notkunar pegar i stad. Ma ekki geyma i keeli.

16. Hreinsid valda stungustadinn med einni af medfylgjandi purrkum, veettri i alkoholi.

17. Festid medfylgjandi innrennslissett vid sprautuna. Stingid nalinni 4 innrennslisbinadinum 1
blazdina sem buid var ad undirbua. Ef stasi hefur verid notadur til ad gera &dina synilegri atti
a0 losa um hann fyrir inndalingu lausnarinnar. Ekkert bl6d ma renna inn i sprautuna par sem
pad getur leitt til myndunar fibrinkekkja.

18. Delid lausninni haegt inn 1 blaedina, ekki hradar en 4 ml 4 minutu.

Ef notud eru fleiri en eitt hettuglas meo stungulyfsstofni i einni medferd ma nota sému nalina aftur.
Millistykki hettuglassins og sprautan eru eingéngu einnota.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipjoo

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/001
EU/1/14/936/002
EU/1/14/936/003
EU/1/14/936/004
EU/1/14/936/005
EU/1/14/936/006
EU/1/14/936/007
EU/1/14/936/008

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. jali 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. april 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

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

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

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

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaroa datlun um ahettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII Gr ménnum)

2.  VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 250 a.e. af simoctocog alfa (100 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukrosi, natriumklorid, kalsiumklériodihydrat, argininhydroklorid, natriumsitratdihydrat,
poloxamer 188
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad eftir blondun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid 1 upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt 1 manadar timabil.
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Tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Nuwiq 250

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nuwiq 250 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)
Til notkunar i blaad eftir blondun.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII Gr ménnum)

2.  VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 500 a.e. af simoctocog alfa (200 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukrosi, natriumklorid, kalsiumklériodihydrat, argininhydroklorid, natriumsitratdihydrat,
poloxamer 188
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt 1 manadar timabil.
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Tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Nuwiq 500

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nuwiq 500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)
Til notkunar i blaad eftir blondun.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)

2.  VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 1000 a.e. af simoctocog alfa (400 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukrosi, natriumklorid, kalsiumklériodihydrat, argininhydroklorid, natriumsitratdihydrat,
poloxamer 188
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad eftir blondun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt 1 manadar timabil.
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Tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Nuwiq 1000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nuwiq 1000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)
Til notkunar i blaad eftir blondun.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)

2.  VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 1500 a.e. af simoctocog alfa (600 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukrosi, natriumklorid, kalsiumkloriodihydrat, argininhydroklorid, natriumsitratdihydrat,
poloxamer 188
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad eftir blondun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 keeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasio i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt 1 manadar timabil.
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Tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Nuwiq 1500

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nuwiq 1500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)
Til notkunar i blaad eftir blondun.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)

2.  VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 2000 a.e. af simoctocog alfa (800 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukrosi, natriumklorid, kalsiumklériodihydrat, argininhydroklorid, natriumsitratdihydrat,
poloxamer 188
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt 1 manadar timabil.
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Tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Nuwiq 2000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nuwiq 2000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)
Til notkunar i blaad eftir blondun.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 2500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)

2.  VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 2500 a.e. af simoctocog alfa (1000 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Stukrosi, natriumklorid, kalsiumkloriodihydrat, argininhydroklorid, natriumsitratdihydrat,
poloxamer 188
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad eftir blondun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid 1 upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt 1 manadar timabil.
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Tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Nuwiq 2500

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nuwiq 2500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)
Til notkunar i blaad eftir blondun.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Octapharma-Logo

38



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)

2.  VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 3000 a.e. af simoctocog alfa (1200 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Stukrosi, natriumklorid, kalsiumkloriodihydrat, argininhydroklorid, natriumsitratdihydrat,
poloxamer 188
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad eftir blondun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid 1 upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt 1 manadar timabil.
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Tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Nuwiq 3000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nuwiq 3000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)
Til notkunar i blaad eftir blondun.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Octapharma-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Nuwiq 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)

2.  VIRK(T) EFNI

1 hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 4000 a.e. af simoctocog alfa (1600 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sukrosi, natriumklorid, kalsiumkloriodihydrat, argininhydroklorid, natriumsitratdihydrat,
poloxamer 188
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki
fyrir hettuglas, 1 fidrildanal, 2 sprittpurrkur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad eftir blondun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid 1 upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Ma geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt 1 manadar timabil.
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Tekid ur keeli:

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/936/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Nuwiq 4000

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nuwiq 4000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ar ménnum)
Til notkunar i blaad eftir blondun.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Octapharma-Logo
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MED 2,5 ML AF VATNI FYRIR STUNGULYF

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Nuwiq
Vatn fyrir stungulyf

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL

46



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nuwiq 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 1500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 2500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Nuwiq 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
simoctocog alfa (radbrigdastorkupattur VIII ir ménnum)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 { pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Nuwiq

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nuwiq

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Nuwiq og vido hverju pad er notad

Nuwiq inniheldur virka innihaldsefnid radbrigdastorkupatt VIII ur ménnum (simoctocog alfa).
Storkupattur VIII er naudsynlegur til ad bl6did myndi kekki og bleeding stddvist. Hja sjuklingum med
dreyrasyki A (medfeddan skort 4 storkupeetti VIII) vantar storkupatt VIII eda pa ad hann starfar ekki
edlilega.

Nuwiq kemur i stadinn fyrir storkupatt VIII sem vantar og er notad til ad medhdndla og fyrirbyggja
bledingar hja sjuklingum med dreyrasyki A og ma nota i 6llum aldurshépum.

2. Adur en byrjad er ad nota Nuwiq

Ekki ma nota Nuwiq
o cfum er a0 reeda ofneemi fyrir virka efninu simoctocog alfa eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).
Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja laekninn pinn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja laekninum adur en Nuwiq er notad.

M;jog sjaldgeefur moguleiki er fyrir hendi 4 ad pu fair bradaofnemi (alvarleg, skyndileg
ofnaemisvidbrogd) fyrir Nuwiq. P verdur ad vera medvitud/medvitadur um fyrstu einkenni
ofnaemisvidbragda eins og pau eru talin upp i kafla 4 ,,Ofnaemisvidbrogo*.

Ef vart verour vi0 einhver pessara einkenna skaltu samstundis heetta inndaelingu og hafa samband vid
laekni.
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Myndun hemla (moétefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum
sem innihalda storkupatt VIII. Pessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
virkar ekki nagilega vel og fylgst verdur naid med pér eda barninu pinu med tilliti til myndunar
pessara motefna. Ef ekki hefur nadst stjorn a bleedingum hja pér eda barninu med Nuwiq, skaltu
tafarlaust lata lakninn vita.

Hjarta- og &dakvillar
Hja sjuklingum med s6gu um ahaettupeetti i hjarta og a2dum kann uppbdtarmedferd med storkupaetti
VIII a0 auka heettu 4 hjarta- og adasjikdomum.

Fylgikvillar tengdir notkun holleggs
Ef pu parft midlegan blaedalegg (e. central venous access device, CVAD) skal thuga aukna heettu 4
fylgikvillum honum tengdum, p.m.t. stadbundnar sykingar, blodsykingu og segamyndun a ikomustad.

Mikilveagt er ad halda skra yfir lotunimer Nuwiq.
bvi skaltu skra nidur dagsetninguna og lotunimerid (sem finna ma 4 umbtdunum 4 eftir Lot) i hvert
skipti sem pu feerd nyjan pakka af Nuwiq og geyma pessar upplysingar 4 éruggum stad.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Nuwiq
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

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

Akstur og notkun véla
Nuwiq hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Nuwiq inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur 18,4 mg af natrium (adalefnid 1 matarsalti) 1 hverju hettuglasi. Petta jafngildir 0,92%
af daglegri hamarksinntdku natriums Ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Nuwiq

Meodferd med Nuwiq verdur hafin af l&ekni med reynslu af umonnun sjuklinga med dreyrasyki A.
Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hefur melt fyrir um.
Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda hjikrunarfredingnum.

Nuwiq er yfirleitt gefid med inndelingu i blaaed af leekni eda hjukrunarfreedingi meo reynslu af
umonnun sjuklinga med dreyrasyki A. Pu eda einhver annar getur einnig gefid pér Nuwiq med
inndaelingu en adeins eftir ad hafa fengio videigandi pjalfun.

Laeknirinn mun reikna ut skammtinn af Nuwiq (i alpjédlegum einingum = a.e.) samkvaemt astandi
pinu og likamspyngd og pvi hvort verid er ad nota pad til varnar gegn bleedingum eda til ad medhondla
paer. Hversu oft pu parft ad fa inndelingu radst af pvi hve vel Nuwiq verkar hja pér. Yfirleitt parf ad
nota medferd vid dreyrasyki A alla &vi.

Til ad hindra blaedingar

Venjulegur skammtur af Nuwiq er 20-40 a.e. 4 hvert kilé likamspyngdar, gefinn 4 2-3 daga fresti. I
vissum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, getur hins vegar purft ad gefa lyfio oftar eda i
steerri skommtum.
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Meohondlun bledingar

Skammturinn af Nuwiq er reiknadur Gt samkvamt likamspyngd pinni og pvi hvada gildum
storkupattar VIII & ad na. Markgildin fyrir storkupatt VIII radast af pvi hversu alvarleg blaedingin er og
stadsetningu hennar.

Ef pér finnst pa ekki fa fulla verkun af Nuwiq skaltu hafa samband vi0 lakninn. Leeknirinn gerir
videigandi prof & rannsoknarstofu til ad ganga r skugga um ad nadst hafi fullneegjandi gildi
storkupattar VIII. betta er sérstaklega mikilveegt ef pu att ad gangast undir stora skurdadgero.

Sjuklingar sem mynda motefni gegn storkupeetti VIII

Ef storkupattur VIII 1 plasma neer ekki peim gildum sem buist er vid med Nuwiq, eda ef ekki tekst ad
na videigandi stjorn 4 blaedingu, geeti pad verid vegna myndunar motefna gegn storkupaetti VIII.
Laeknirinn mun kanna petta. bu geetir purft ad nota steerri skammt af Nuwiq, eda annad lyf, til ad
stjorna bledingum. bt skalt ekki auka heildarskammtinn af Nuwiq til ad stjorna blaedingum, nema
radfeera pig fyrst vio lekninn.

Notkun handa béornum og unglingum

Notkun Nuwiq hja bérnum og unglingum er sams konar og hja fullordnum. Par sem lyf sem innihalda
storkupatt VIII parf mogulega ad gefa oftar hja bornum og unglingum, geeti purft ad setja upp
midlagan blaedalegg (e. central venous access device, CVAD). CVAD er utanaliggjandi tengill sem
veitir adgang ad blodrasinni i gegnum hollegg, an pess ad sprauta purfi 1 gegnum hadina.

Ef notadur er steerri skammtur af Nuwiq en melt er fyrir um
Ekki hefur verid tilkynnt um nein einkenni ofskommtunar. Lattu laekninn vita ef pt hefur sprautad inn
meira af Nuwiq en melt er fyrir um.

Ef gleymist ad nota Nuwiq
Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Haltu strax afram med
naesta skammt og haltu afram eins og laknirinn hefur meelt fyrir um.

Ef heett er ad nota Nuwiq
Ekki ma hztta ad nota Nuwiq an samrads vid laekninn.

Leitio til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzettu strax ad nota lyfio og leitadu tafarlaust til lzeknis ef:

- p1u tekur eftir einkennum ofnzemisvidbragoa
Ofnaemisviobrogd geta m.a. verid utbrot, ofsakladi, ofsakladautbrot (kladatitbrot), p.m.t.
utbreiddur ofsakladi, bolga i vorum og tungu, medi, blisturshlj6d vid 6ndun, pyngsli fyrir
brjosti, uppkost, oeird, lagur blodprystingur og sundl. betta geta verid fyrstu einkenni
ofnamislosts. Ef skyndileg, alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnaemi) koma fram (koma
oOrsjaldan fyrir: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum) verdur strax ad
hatta inndeelingu og hafa tafarlaust samband vid leekni. Alvarleg einkenni parfnast tafarlausrar
bradamedferdar.

- pu tekur eftir pvi ad lyfio haettir ad verka nzegilega vel (blaeding stoovast ekki eda verour
tioari)
Mjog algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) er ad motefni (sja kafla 2) myndist hja
bérnum og unglingum sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt VIII.
Hins vegar er petta sjaldgeeft (hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) hja sjuklingum sem
hafa adur fengid medferd med storkupeetti VIII (fleiri en 150 medferdardagar). Ef petta gerist,
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geaeti lyfio pitt eda barnsins haett ad virka sem skyldi og pt eda barnid pitt geetud fengid
vidvarandi blaedingu. Ef betta gerist skaltu strax hafa samband vid lackninn.

Algengar aukaverkanir geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Ofnaemi, sotthiti.

Sjaldgeefar aukaverkanir geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

Stingir eda dodi (naladofi), hofudverkur, sundl, svimi, madi, munnpurrkur, bakverkur, bolga a
stungustad, verkur & stungustad, 61jos tilfinning um likamleg 6paegindi (lasleiki), bl6dleysi vegna
blaedingar, blodleysi, brjostverkur, myndun motefna sem ekki eru hlutleysandi (hja sjiklingum sem
hafa fengid medferd adur).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nuwiq
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimida hettuglassins
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keeli (2° C — 8° C). Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbadum til varnar
gegn ljosi.

Adur en Nuwiq stungulyfsstofninn er blandadur, ma geyma hann vid stofuhita (allt ad 25° C) einu
sinni i allt ad 1 manud. Skrifid a 6skjuna dagsetninguna pegar byrjad er ad geyma Nuwiq vid stofuhita.
Ekki setja Nuwiq aftur i keeli eftir ad pad hefur verid geymt vid stofuhita.

Notid blondudu lausnina pegar i stad eftir blondun.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid synilegar skemmdir & innsigli umbudanna, einkum sprautunnar
og/eda hettuglassins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nuwiq inniheldur

Stungulyfsstofn:

- Virka innihaldsefnid er radbrigdastorkupattur VIII tr ménnum (simoctocog alfa).
Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 eda
4000 a.e. af simoctocog alfa.
Hver blondud lausn inniheldur u.p.b. 100, 200, 400, 600, 800, 1000, 1200 eda 1600 a.e./ml af
simoctocog alfa.

- Onnur innihaldsefni eru stikrosi, natriumklérid, kalsiumkloriddihydrat, argininhydroklorid,
natriumsitratdihydrat og poéloxamer 188. Sja kafla 2, "Nuwiq inniheldur natrium".

Leysir:
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Vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 utliti Nuwiq og pakkningastzerdir

Nuwiq er athent sem stungulyfsstofn og leysir, lausn. Stofninn er hvitt til beinhvitt duft { hettuglasi ur
gleri. Leysirinn er vatn fyrir stungulyf i afylltri sprautu ar gleri.
Eftir blondun er lausnin teer, litlaus og laus vid adskotaagnir.

Hver pakkning af Nuwiq inniheldur:

- 1 hettuglas meo 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 eda 4000 a.e. af simoctocog alfa
- 1 afyllta sprautu med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf

- 1 millistykki fyrir hettuglas

- 1 fiorildanal
- 2 sprittpurrkur

Markadsleyfishafi og framleidandi

Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, Svipj6o

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Octapharma Benelux (Belgium)
Tél/Tel: +32 2 3730890

Bbuarapus
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Ten.: +46 8 56643000

Ceska republika
Octapharma CZ s.r.0.
Tel: +420 266 793 510

Danmark
Octapharma Nordic AB (Sweden)
TIf: +46 8 56643000

Deutschland
Octapharma GmbH
Tel: +49 2173 9170

Eesti
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

EALGoa
Octapharma Hellas SA
TnA: +30 210 8986500

Espaiia
Octapharma S.A.
Tel: +34 91 6487298

France
Octapharma France
Tel: +33 1 41318000
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Lietuva
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Luxembourg/Luxemburg
Octapharma Benelux (Belgium)
Tél/Tel: +32 2 3730890

Magyarorszag
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Malta
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Nederland
Octapharma Benelux (Belgium)
Tel: +32 2 3730890

Norge

Octapharma AS

TIf: +47 63988860

Osterreich

Octapharma Handelsgesellschaft m.b.H.
Tel: +43 1 610321222

Polska
Octapharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2082734

Portugal
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 8160820



Hrvatska
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Ireland
Octapharma AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

island
Octapharma AS (Norway)
Simi: +47 63988860

Italia
Kedrion S.p.A.
Tel: +39 0583 767507

Kvnpog
Octapharma Nordic AB (Sweden)
TnA: +46 8 56643000

Latvija
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Romania
Octapharma Nordic AB (Suedia)
Tel: +46 8 56643000

Slovenija
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Slovenska republika
Octapharma AG, 0.z.z.0.
Tel: +421 2 54646701

Suomi/Finland
Octapharma Nordic AB
Puh/Tel: +358 9 85202710

Sverige
Octapharma Nordic AB
Tel: +46 8 56643000

United Kingdom (Northern Ireland)
Octapharma Limited
Tel: +44 161 8373770

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Meodferd eftir pérfum

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

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

Stig blaedingar/tegund NauésyI}legt gildi Skammtationi
skuroadgeroar storkupittar VIII (klst.)/medferdarlengd (dagar)
g (%) (a-e./dl) : gd (dag

Blading

Snemmkomnar lidbledingar, 20-40 Endurtakid & 12-24 klst. fresti. A0

bleedingar 1 vodva eda i munni minnsta kosti 1 1 dag par til sarsauki
vegna bleedinga minnkar eda bata er
naod.

Umfangsmeiri liobladingar, 30-60 Endurtakid innrennsli a 12—24 klst.

bleedingar i voOva eda margull fresti i 3—4 daga e0a lengur bar til
sarsauki minnkar og brad fotlun er
gengin til baka.

Lifshaettulegar blaedingar 60-100 Endurtakid innrennsli a4 824 klst.
fresti par til heettan er 1idin hja.

Skurdadgerd

Minnihattar skurdadgerd, par 30-60 A 24 Klst. fresti { a.m.k. 1 dag, par til

med talinn tanndrattur bata er no.

Stor skurdadgerod 80-100 Endurtakid innrennsli a4 824 klst.

(fyrir og eftir adgerd)  fresti par til sar hafa groid negilega.
Meodferd skal sidan haldid afram i
a.m.k. 7 daga i viobot til a0 halda
virkni storkupéattar VIII 1 30% —
60% (a.e./dl).
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LEIDBEININGAR FYRIR BLONDUN OG LYFJAGJOF

1. Latid sprautuna med leysinum (vatn fyrir stungulyf) og duftid i lokada hettuglasinu na
stofuhita. Petta ma gera med pvi ad halda peim milli handanna bar til pau eru jafnheit vidkomu
og hendurnar. Ekki nota neina adra adfer0 til a0 hita hettuglasid og afylltu sprautuna. Halda
skal pessu hitastigi medan 4 blondun stendur.

2. Fjarlegio plastsmellhettuna af hettuglasinu med duftinu pannig ad midhluti gimmitappans
sjaist. Ekki fjarleegja graa tappann eda malmhringinn utan um stat hettuglassins.

3. DPurrkid stitinn 4 hettuglasinu med sprittpurrku. Latid sprittid porna.

4. Dragid pappirslokio af umbudunum utan um millistykki hettuglassins. Ekki taka millistykkid
ur umbudunum.

54



Setjid hettuglasio med duftinu 4 slétt yfirbord og haldid pvi. Takid pakkann med millistykkinu
og setji0 millistykki hettuglassins ofan a midju gimmitappans & hettuglasinu sem inniheldur
duftid. Ytid pakkanum med millistykkinu péttingsfast nidur par til oddurinn & millistykkinu
stingst 1 gegnum gummitappann. b4 smellur millistykkid & hettuglasio.

Dragid pappirslokid af umbudunum utan um afylltu sprautuna. Takid i enda
stimpilstangarinnar, snertid ekki stongina. Festid snittada endann (med skrufganginum) a
stimpilstonginni vid stimpil sprautunnar med leysinum. Snfid stimpilstonginni réttseelis par til
vart verour vi0 orlitla fyrirstodu.
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7. Brjotid innsiglada plastendann af sprautunni med leysinum med pvi ad smella rifgétunum a
hettunni. Snertid ekki hettuna ad innanverdu eda enda sprautunnar. Ef ekki 4 ad nota lausnina
tafarlaust skal loka fylltu sprautunni med innsiglada plastendanum og geyma.

=

8. Takid millistykkid ur umbtdunum og hendid peim.
9. Tengid sprautuna med leysinum og millistykki hettuglassins fast saman med pvi a0 sntia
réttseelis par til fyrirstada finnst.

10. Ytid stimpilstonginni haegt nidur til ad dzela 6llum leysinum i hettuglasid med duftinu.

11. Leysid upp duftid med pvi ad hreyfa eda snia hettuglasinu nokkrum sinnum varlega i hringi
an pess a0 fjarlegja sprautuna. Ma ekki hrista. Bidid par til allt duftid er leyst upp a0 fullu.
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12. Sko0id endanlegu lausnina gaumgafilega i leit a0 6gnum adur en hin er gefin. Lausnin a ad
vera teer, litlaus og svo gott sem laus vid synilegar agnir. Ekki ma nota lausnir sem eru
skyjadar eda innihalda agnir.

13. Hvolfid hettuglasinu sem er fest vi0 sprautuna og dragid endanlegu lausnina hagt upp i
sprautuna. Tryggio a0 allt innihald hettuglassins fari inn i sprautuna.

14. Takid fylltu sprautuna af millistykki hettuglassins med pvi ad snua pvi rangselis og fargid
toma hettuglasinu.

15. Pa er lausnin tilbuin til notkunar pegar 1 stad. Ma ekki geyma 1 keeli.

16. Hreinsid valda stungustadinn med einni af medfylgjandi purrkum, veettri 1 alkoholi.

17. Festid medfylgjandi innrennslissett vid sprautuna. Stingid nalinni 4 innrennslisbtinadinum i
blazdina sem buid var ad undirbua. Ef stasi hefur verid notadur til ad gera &dina synilegri tti
ad losa um hann fyrir inndelingu lausnarinnar. Ekkert bl60 ma renna inn 1 sprautuna par sem
pad getur leitt til myndunar fibrinkekkja.

18. Delid lausninni heegt inn i blaedina, ekki hradar en 4 ml & minttu.

Ef notud eru fleiri en eitt hettuglas med stungulyfsstofni 1 einni medferd ma nota sdému nalina aftur.
Millistykki hettuglassins og sprautan eru eingéngu einnota.
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