VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



VDetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

OBIZUR 500 e., stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 500 einingar af storkupeetti VI1I gegn dreyrasyki
(rDNA), radbrigdi svina, ad undanskildu B-hneppi, susoctocog alfa.

OBIZUR inniheldur u.p.b. 500 e./ml af susoctocog alfa eftir blondun.

Styrkurinn (e.) er kvardadur med pvi ad nota eins preps blodstorkupréf (OSCA). Sértek virkni
OBIZUR er um pad bil 10.000 e./mg af protini.

Susoctocog alfa (storkupéattur V111 gegn dreyrasyki (rDNA), radbrigdi svina) er hreinsad protin sem
inniheldur 1.448 amindsyrur med molpungann u.p.b. 175 kDa.

pad er framleitt med samrunaerfdataekni i nyrnafrumum ungra hamstra (BHK). BHK-frumurnar eru
reektadar i aeti sem inniheldur sermi Ur nautgripaféstrum. I framleidsluferlinu eru ekki notadar vorur ur
mannasermi og mannaprotini né énnur efni unnin ar dyrum.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 4,6 mg (198 mmol) af natrium i ml af blandadri lausn.
Hvert hettuglas inniheldur 0,05 mg af polysorbati 80 i hverjum ml af blandadri lausn.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Duftid er hvitt.

Leysirinn er teer og litlaus.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medferd & bleedingarkdstum hja sjuklingum med aunna dreyrasyki af voldum métefna gegn
storkupeetti VIII.

OBIZUR er ®tlad fullordnum.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd med OBIZUR skal vera undir eftirliti leeknis med reynslu i medferd dreyrasyki (sja kafla 4.4).



Eftirlit med meoferd

Lyfid er eingdngu &tlad inniliggjandi sjuklingum. pad krefst eftirlits med blaedingarastandi
sjuklingsins.

Medan & medferd stendur er meelt med pvi ad gerdar séu videigandi meelingar a gildum

storkupéttar V111 til ad dkvarda skammta og tidni endurtekinna innrennsla (sja kafla 4.4). Svorun vid
gjof storkupattar V111 getur verid mjog mismunandi milli sjuklinga, beedi hvad vardar
helmingunartima og bata. Skommtum, sem midadir eru vid likamspyngd gati purft ad breyta hja
sjuklingum i undir- og yfirpyngd.

Pegar um er ad raeda steerri skurdadgerdir er nakvaemt eftirlit med uppbdtarmedferdinni med
meelingum & blodstorknun (virkni storkupéttar V11 i plasma) afar mikilveegt.

Pegar notast er vid in vitro eins preps storkuprof sem byggist a prombaoplastintima (aPTT) til ad meala
virkni storkupattar V111 i blédsynum sjuklinga getur baedi tegund aPTT-hvarfefnis og
tilvisunarstadallinn sem notadur er i greiningunni haft markteek ahrif & nidurstodur maelinga & virkni
storkupattar VIII. Einnig getur marktaekt misreemi verid & milli préfunarnidurstadna sem fengnar eru
med eins preps storkuprofi sem byggist & prombdplastintima og litmyndunarpréfs samkvaemt
Evrdpsku lyfjaskranni. betta hefur einkum pydingu pegar skipt er um rannséknarstofu og/eda hvarfefni
sem notud eru i greiningunni.

Skammtar

Skammtur, tidni og timalengd medferdar med OBIZUR fer eftir stadsetningu, umfangi og alvarleika
blaeedingarkasta, virkni storkupéttar V111 sem stefnt er ad og klinisku astandi sjuklingsins.

Fjoldi eininga sem gefnar eru af storkupeetti V11 er gefinn upp i einingum (e.) sem unnar eru
samkvamt innri stadli sem hefur verid samstilltur ndgildandi stadli
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) fyrir lyf sem innihalda storkupétt VI11. Virkni hverrar
einingar (e.) af storkupaetti V111 svarar til pess magns af storkupatti VIII sem er i einum ml af edlilegu
plasma ar ménnum.

Réadlagdur upphafsskammtur er 200 e. & kilbgramm likamspyngdar, gefid med inndalingu i blaaeo
(sja kafla 6.6).

Radlagdur upphafsskammtur af OBIZUR fyrir sjukling er reiknadur med eftirfarandi formdlu:
Upphafsskammtur (e./kg) + Styrkleiki lyfs (e./hettuglas) x likamspyngd (kg) = Fjoldi hettuglasa
T.d. fyrir 70 kg sjukling er fjoldi hettuglasa i upphafsskammti reiknadur sem hér segir:
200 e./kg + 500 e./hettuglas x 70 kg = 28 hettuglos

Fylgjast skal med virkni storkupattar VI11 og klinisku astandi 30 minatum eftir fyrstu inndeelingu
og 3 Klst. eftir gjof OBIZUR.

Fylgjast skal med virkni storkupattar V11 strax fyrir og 30 minatum eftir sidari skammta og fara eftir
toflunni hér ad nedan med upplysingum um radlagdan lagstyrk storkupattar VIII.

Mzalt er med eins preps storkuproéfi fyrir storkupétt VI par sem pad hefur verid notad til ad akvarda
styrk OBIZUR og medalendurnytingarhlutfallio (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skammturinn og skammtatidnin skulu byggjast & nidurstddum um virkni storkupéttar V111 (sem skal
halda innan radlagdra marka) og a kliniskri svérun.



Ef préf fyrir and-rpFVIIH métefnum er neikveett i upphafi ma hefja medferd med skammti sem er
minni en radlagdi skammturinn 200 e/kg. Fylgjast skal ndio med klinisku svari par sem skammtur
undir 200 e/kg hefur verid tengdur vid skort & verkun (sja kafla 4.4).

Upplysingar um verkun og 6ryggi hja sjuklingum med aunna dreyrasyki eru takmarkadar (sja

kafla 5.1).
Upphafsfasi
Tegund bledingar | Lagmarksvirkni Upphafs- | Framhalds- Tioni og lengd
storkupéttar VIII | skammtur | skammtur framhalds-
sem stefnt er ad (einingar a skdbmmtunar
(einingar a di kg)
eda % af edlilegu)
Litil og
midlungsmikil
grunnlaegur vodvi / Titradir sidari ;
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. - I samkvaemt
midlungsmikil eda peirri Kliniskri svérun
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vOdva, aftan skinu, > 80% storkupéttar V1I1

i meltingarfeerum
eda innan
hofudkupu

sem stefnt er ad

storkupattar VIII

Batafasi

Pegar blaedingarsvorun kemur fram, yfirleitt innan fyrstu 24 klukkustundanna, skal halda afram gjof

OBIZUR i skammti sem vidheldur 30-40% lagmarksvirkni storkupattar V11 par til stjérn hefur nadst

a blaeedingum. Hamarksvirkni storkupattar V111 i bl6oi méa ekki fara yfir 200%.

Lengd medferdar fer eftir klinisku mati.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun OBIZUR hja bornum og unglingum yngri
en 18 &ra. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i blaaod.

Heildarmagn af uppleystu OBIZUR skal gefa med hrada sem nemur 1 til 2 ml & mindtu.

Sjé leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frébendingar

o Ofneaemi fyrir virka efninu, hamstraprétini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp

i kafla 6.1.

. Meodfaedd dreyrasyki A med métefnum (Congenital Haemophilia A with Inhibitors (CHAWI))

(sja kafla 5.1).




4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Skammtar

Upphafsskammtar laegri en radlagdir 200 e./kg skammtar hafa verid tengdir skorti & verkun (sja
kafla 4.2).
Ofnemi

Ofnaemisviobrogd eru moguleg vid notkun OBIZUR. Lyfid inniheldur snefil af hamstraprétinum.

Ef ofnemiseinkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hatta tafarlaust notkun lyfsins og hafa
samband vid leekninn. Upplysa skal sjuklinga um fyrstu einkenni ofneemisvidbragda, p. & m. ofsaklada,
Utbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir brjésti, 6nghljod, lagprysting og bradaofnemi.

Ef um lost er ad reeda skal veita videigandi medferd vid losti.
Hemlar

Malt er med pvi ad profad sé fyrir and-rpFVIH métefnum adur en medferd med OBIZUR er hafin.
Laeknirinn getur akvedio ad hefja medferd adur en préfnidurstodurnar liggja fyrir.
Medoferdarakvardanir er haegt ad stydja frekar med eftirliti med styrk storkupéttar VI11. Hamlandi
motefni gegn storkupeetti VI ar svinum (mald med pvi ad nota afbrigdi af Nijmegen-fraviki
Bethesda-préfsins) komu fram fyrir og eftir Gtsetningu fyrir OBIZUR. Skortur & verkun getur verid
vegna hamlandi motefna gegn OBIZUR. Hemlatitrar sem voru allt ad 29 Bethesda-einingar voru
skrédir i upphafi po sjuklingar hafi brugdist jakveett vid OBIZUR. Melt er med pvi ad medferdin sé
byggd & klinisku mati og ekki & greiningu & hamlandi métefnum med Bethesda-profinu.

Hja sjuklingum sem fa medferd med OBIZUR hefur einnig verid greint frd 6neemisminnisvidbragd
samfara aukinni homlum gegn manna storkupeetti V111 og/eda storkupeetti VIII ar svinum. pessi
aukning a 6naemisminni kann ad valda skorti & verkun. Ef grunur er um slik hamlandi métefni gegn
OBIZUR og fyrir liggur skortur & verkun skal ihuga énnur medferdardrradi.

Skortur er a kliniskum upplysingum um myndun hamlandi métefna gegn OBIZUR i kjolfar
endurtekinna gjafa. bvi skal adeins gefa OBIZUR pegar pad er talid kliniskt naudsynlegt. Utbreiddur
purpuri i hud krefst ekki endilega medferdar.

OBIZUR er framleitt med samrunaerfdataekni i nyrnafrumum ungra hamstra. Motefni gegn
nyrnafrumuprétinum ungra hamstra greindust ekki hja sjuklingum eftir atsetningu fyrir OBIZUR.

Hjarta- og &dakvillar

Hjéa sjuklingum med sdgu um &heettupeetti i hjarta og edum kann uppbdtarmedferd med
storkupeetti V111 ad auka hettu & hjarta- og e&dasjukdomum.

Segamyndun

Mikil og vidvarandi virkni storkupattar VII1 i bl6di getur gert sjuklinga vidkvaemari fyrir segareki.
Ahgttan er einkum hja sjuklingum med fyrirliggjandi hjarta- og edasjikdéma og dldrudum.



Eftirlit med meoferd

Virkni storkupéttar V111 sem akvordud er med litmyndandi profi er almennt laegri en virkni
storkupéttar VI sem akvoroud er med eins preps storkupréfi. Melingar a virkni storkupéttar V11
skulu alltaf framkvaemdar med sému meeliadferd hja hverjum sjuklingi. Malt er med eins preps
storkuprofi par sem pad hefur verid notad til ad akvarda styrk og medalendurnytingarhlutfall OBIZUR
(sja kafla 4.2 og 5.2).

Hjéalparefni

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur 4,6 mg af natrium i hverjum 1 ml af blandadri lausn i hverju hettuglasi sem jafngildir
0,23% af daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullorona skv. radleggingum
Alpjéoaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Hver skammtur inniheldur mérg hettuglos.

T.d. pegar um er ad raeda sjukling sem er 70 kg sem faer radlagda skammtinn 200 e/kg parf ad gefa

28 hettuglds sem pyadir ad inntaka natriums i hverri medferd er 128,8 mg. betta jafngildir 6,44% af
daglegri hamarksinntéku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Polysorbatinnihald

Lyfid inniheldur 0,05 mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi sem jafngildir 0,05 mg i hverjum ml af
blandadri lausn. PAlysorbdt geetu valdid ofneemisvidbrégoum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EKKi hefur verid tilkynnt um milliverkanir OBIZUR vid 6nnur Iyf.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

EkKki hafa verid gerdar exlunarrannsoknir & dyrum med OBIZUR. Reynsla af notkun OBIZUR
a medgongu og hja konum med barn & brjosti liggur ekki fyrir. OBIZUR eetti pvi adeins ad nota
4 medgOngu og vid brjéstagjof ef bryna naudsyn ber til.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 0ryqgi

Ofnami eda ofneemisvidbrégd (sem geta verid ofsabjlgur, svidi og stingir a stungustad, hrollur,
andlitsrodi, utbreiddur ofsakladi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur, svefnhofgi, 6gledi, 6rai,
hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst og 6nghlj6d) eru hugsanleg og geta i sumum
tilfellum proast yfir i alvarlegt bradaofnaemi (p.m.t. lost) (sja kafla 4.4).

Sjuklingar med dunna dreyrasyki kunna ad mynda hamlandi métefni gegn storkupeetti V111 ar svinum.
Myndun hamlandi métefna, par med talin 6neemisminnisvidbragd, getur valdid skorti & verkun.

Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér ad nedan er sett fram samkveemt MedDRA flokkunarkerfinu (SOC og videigandi heiti).
I kliniskri rannsékn & notkun OBIZUR vid aunna dreyrasyki var 6ryggi metio hja 29 fullorénum
sjuklingum. Nitjan einstaklingar voru ekki med melanlegan titra gegn storkupeetti VII1 Gr svinum i



upphafi (< 0,6 BU/ml). Af pessum 19 einstaklingum voru tolf ekki med malanlegan titra gegn
storkupeetti VIII Gr svinum eftir medferdina, fimm voru med aukinn titra (> 0,6 BU/ml), tveir
einstaklingar voru ekki med nein greind syni eftir medferd og sjo einstaklingar fengu
onemisminnisvidbragd med aukinni homlun > 10 BU 4 manna storkupeetti VIII og/eda
storkupeetti VIII radbrigdi svina.

Tioni hefur verid skilgreind 4 eftirfarandi hatt: 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 orsjaldan fyrir
(< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gbgnum).

Flokkun eftir lifferum Aukaverkun Tioni
Onamiskerfi Onamisminnisvidbragd Mj6g algengar
Rannsdknanidurstéour Jakvaett prof fyrir hamlandi Algengar

maotefnum gegn storkupeetti V111
Ur svinum (sja kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu 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, sj& Appendix V.

49 Ofskdbmmtun

Anrifum af harri en radlogdum skommtum af OBIZUR hefur ekki verid lyst.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bladingarlyf, storkupeettir, ATC flokkur: B02BD14
Verkunarhattur

OBIZUR er storkupéttur V111, radbrigdi svina, ad undanskildu B-hneppi (susoctocog alfa) framleitt
med radbrigdaerfoataekni. Pad er glykdprotin.

Strax eftir ad lyfid er komid Ut i bldoras sjuklingsins, binst storkupattur V11 vid

von Willebrands-storkupatt (VWF). Storkufléttan storkupattur V111/von Willebrands samanstendur af
tveimur sameindum (storkupeetti VII1 og von Willebrands-storkupeetti) sem hafa 6lika lifedlisfreedilega
verkun. Virkjadur storkupattur VI verkar sem fylgipattur fyrir virkjadan storkupatt IX vid ad hrada
umbreytingu storkupattar X yfir i virkjad form storkupéttar X, sem breytir ad lokum protrombini i
trombin. Trombin breytir sidan fibrindgeni i fibrin og pa getur storkumyndun att sér stad.

Aunnin dreyrasyki er mjog sjaldgef bledingarréskun par sem sjiklingar med edlileg gen
storkupéttar VIII proéa hamlandi sjalfsmotefni sem beinast gegn storkupeetti VII1. pessi sjalfsmoétefni
hlutleysa manna storkupétt V111 i bl6drésinni og valda pannig skorti & storkupeetti VI11. Métefni i
blodrasinni (hemlar) sem beinast gegn manna storkupeetti VIII hafa litla eda enga krossvirkni gegn
OBIZUR.

OBIZUR kemur timabundid i stad hins beelda innraena storkupéattar VIl sem naudsynlegur er fyrir
arangursrika blaedingarstodvun.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkun og 0ryqgi

Oryggi og verkun OBIZUR til medferdar & alvarlegum bledingarkdstum hja sjuklingum med aunna
dreyrasyki med hamlandi sjalfsmétefnum gegn manna storkupeetti V11 var rannsakad i framskyggnri,
6slembadri, opinni rannsokn hja 28 sjiklingum (18 hvitum, 6 svértum og 4 asiskum). A medal
patttakenda i rannsokninni voru sjuklingar med blaedingu sem dgnadi lifi og/eda utlimum og krafdist
sjukrahdsinnlagnar.

Oll upphafsbladingarkost syndu fram & jakvaeda svorun vid medferdinni 24 klst. eftir upphafsskammt
ad mati adalrannsakanda. Jakvad svorun var pegar bleeding hafdi stodvast eda minnkad, kliniskur bati
kom fram eda pegar virkni storkupéttar V111 var meiri en fyrirfram akvedid markmid.

Jakvaed svorun kom fram hja 95% (19/20) sjuklinga sem metnir voru eftir 8 klst. og 100% (18/18)
eftir 16 Kkist. Til vidbotar vid svorun vid medferd, var heildararangur medferdarinnar metinn af
rannsakandanum a grundvelli getu hans/hennar til ad stddva eda minnka skammtinn og/eda tidni
skammta af OBIZUR. Alls nadu 24/28 (86%) arangursrikri stjorn (lausn) & upphafsbleedingarkastinu.
Af peim sjuklingum sem fengu OBIZUR sem fyrsta medferdarvalkost, sem skilgreindir voru sem peir
sem ekki h6fou notad bleedingarlyf rétt fyrir fyrstu medferdina med OBIZUR, tilkynntu 16/17 (94%)
um endanlegan arangur medferdarinnar. Ellefu sjuklingar hofdu fengid blaedingarlyf (t.d. rFVIIa,
virkjad prétrombinfléttupykkni, tranexamsyru) fyrir fyrstu medferdina med OBIZUR. Af

pessum 11 sjuklingum, skiladi medferdin arangri hja atta (73%).

Midgildi skammitsins til inndeelingar fyrir a&rangursrika medferd & frumblaedingunni var 133 e./kg og
midgildi heildarskammitsins var 1.523 e./kg i 6 daga ad midgildi. Midgildi fjolda daglegra innrennsla &
sjukling var 1,76 (& bilinu: 0,2 til 5,6). A fyrstu 24 kist. var midgildi heildarskammtsins 493 e./kg
notad i kliniskri rannsokn & midgildi priggja innrennsla. begar porf var a medferd umfram 24 kist.

var midgildi heildarskammtsins 1.050 e./kg notad &samt midgildi 10,5 innrennsla (midgildi
skammtsins 100 e./kg) til ad medhdndla bleedingarkast.

I klinisku rannsokninni & OBIZUR fyrir dunna dreyrarsyki var unnt ad meta 6ryggi hja 29 fullordnum
sjuklingum. Nitjan einstaklingar voru ekki med melanlegan titra gegn storkupeetti VII1 Gr svinum i
upphafi (< 0,6 BU/ml). Af pessum 19 einstaklingum voru tolf ekki med malanlegan titra gegn
storkupeetti VIII Gr svinum eftir medferdina, fimm voru med aukinn titra (> 0,6 BU/ml), tveir
einstaklingar voru ekki med nein greind syni eftir medferd og sjo einstaklingar fengu
onemisminnisvidbragd med aukinni homlun > 10 BU 4 manna storkupeetti VIII og/eda

storkupeetti VIII radbrigdi svina.

I klinisku rannsokninni & OBIZUR hja sjuklingum med medfaedda dreyrasyki A med FVIII motefnum
(CHAWI) sem gengust undir adgerd, fengu 5 einstaklingar éneemisminnisviobrogo af 8 fullordnum
sjuklingum sem 6ryggi var metid hja.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum
4 OBIZUR hja 6llum undirh6pum barna vid medferd & aunninni dreyrasyki (sja upplysingar
i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik®. pad pydir ad vegna
pess hve sjaldgeefur sjakdomurinn er hefur ekki reynst mégulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um
lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeerir
samantekt a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.



5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarfafreedilegar upplysingar um 5 sjuklinga med aunna dreyrasyki medan peir eru ekki bleedandi
eru settar fram i toflu 1.

Tafla 1: Einstaklingsbundnar lyfjahvarfafradilegar upplysingar um virkni storkupattar VIII
eftir gjof & lokaskammti OBIZUR til 5 sjuklinga med aunna dreyrasyki. Sjuklingum blaeddi
ekki. Virkni storkupéttar V111 var meald med eins preps storkuprofi.
Virkni
storkupattar
Lo Skammt- | Skammt- VI ar Tmax | Amax | AUCot | AUCo-
Sjaklingum | = ey | ur (ekg) | monnum via | B2 KISY) T aasey | ey | ©@et) | (ost)
upphafsgildi
(%)
1 5.000 76,7 89 17 0,42 | 213 | 3.124 | 4.988
2 2.934 30,0 18 4,6 0,42 | 100 694 712
3 7.540 1442 3 53 045 | 74 473 492
4 9.720 206,8 0 1,8 0,50 | 53 122 135
5 10.000 133,3 EkKki tiltekt 4,2 0,75 | 178 | 1.583 | 1.686

Amax = hdmarks merkjanleg % virkni; AUCy.; = flatarmal undir bl6dpéttni-tima ferli fra tima 0 til sidasta
malanlega styrks; AUCy., = flatarmal undir bl6dpéttni-tima ferli fra tima 0 framreiknad ad 6endanlegu; ti, =
lokahelmingunartimi; Tmax = timi ad hamarks merkjanlegri % virkni.

Medalendurnytingarhlutfallid eftir upphafsskammtinn 200 e./kg var 1,06 £ 0,75 e./ml & e./kg
(&4 bilinu 0,10-2,61) sem meelt var med eins preps storkuprofinu.

pratt fyrir ad virkni storkupattar VI sem akvoroud er med litmyndandi profi sé almennt laegri en
virkni storkupéttar V111 sem akvordud er med eins preps storkuproéfi var virkni storkupéttar V111 eftir
innrennsli hja sjaklingum med &unna dreyrasyki i klinisku rannsékninni OBI-1-301 heldur hearri pegar
han var akvordud med litmyndandi préfi en med eins preps storkupréfinu (sja kafla 4.4).

Hamlandi motefni gegn OBIZUR voru meeld med pvi ad nota afbrigdi af Nijmegen-fraviki
Bethesda-préfunaradferoarinnar. brir sjuklingar sem toku patt i lyfjahvarfagreiningu voru med
malanlegan titer gegn hemli storkupattar VIII ur svinum i upphafi (> 0,6 Bethesda-einingar (BU)/ml).
prir af fimm sjuklingum héfou enga malanlega titra gegn storkupaetti VI ar svinum eftir medferd

(< 0,6 BU/mI midad vid sidustu tilkynntu nidurstdou), tveir sjuklingar voru med malanlegan titra gegn
storkupeetti VIII ur svinum (> 0,6 BU/ml).

Medalhelmingunartimi OBIZUR hja niu matshafum bledandi sjuklingum var (um pad bil) 10 Kist. (&
bilinu 2,6 til 28,6 klst.).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsdkna & lyfjafreedilegu 6ryggi eda eiturverkunum eftir endurtekna skammta. Hins vegar, i
endurteknum ranns6knum a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, reyndist tidni og alvarleiki
nyrahnodrakvilla sem fram kom hja 6pum sem fengu OBIZUR i

skdmmtunum 75, 225 og 750 e./kg/dag i blazed hafa tilhneigingu til ad aukast med timanum.

Dyrarannséknir & exlun hafa ekki verid gerdar med OBIZUR.



6. LYFJAGERDPARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Pdlysorbat 80 (E433)
Natriumklorid

Kalsiumklérid dihydrat (E509)
Sukrosi

Trometamol
Trometamolhydroklorio
Natriumsitrat (E331)

Leysir
Vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

3ar.

Blandada lausn & ad nota strax eda eigi sidar en innan 3 klukkustunda fra bléndun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C-8 °C). M4 ekki frjosa.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning af OBIZUR inniheldur 1, 5 eda 10 af eftirfarandi:

. hettuglés med dufti (gler af gerd 1) med tappa (butylgimmi med filmu ar fldorfjollidu) og
innsigli sem flett er af;

. afylltar (gler af gerd 1) sprautur med tappa (bréomdébutylgdmmi med filmu dr flaorfjéllidu peim
megin sem snerting & sér stad) med bromaobutylgimmiloki & stutnum og Luer-tengi;

. yfirfaerslubinadur fyrir vokva med innbyggdum plastfleini.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Eftir bléndun er lausnin teer, litlaus, laus vid adskotaagnir og hefur pH-gildi 6,8 til 7,2. Osmélalstyrkur
jafnalausnarinnar er & bilinu 59 til 65 10% mOsm/kg H-O.

Skoda skal blandada lyfid sjonraent med tilliti til agna og mislitunar adur en pad er gefid. Ekki ma gefa
lausnir sem innihalda agnir eda eru mislitar.

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

Adur en pa byrjar bléndun parftu eftirfarandi:

Reiknadan fj6lda hettuglasa med stungulyfsstofni;

Sama fj6lda af 1 ml sprautum med leysi og daudhreinsud millistykki fyrir hettuglds;
Sprittkluta;

Stora sefda sprautu fyrir blandada lyfid.

Adferdirnar hér fyrir nedan eru almennar leidbeiningar um undirbuning og bléndun OBIZUR.
Endurtakid samkvaemt leidbeiningum um bléndun fyrir hvert hettuglas med stungulyfsstofni sem
blanda a.

Bléndun

Vidhafid smitgat vid blondun lyfsins.

1.

w

oo

o

10.

11.

12.

13.

Mynd A

Latid OBIZUR hettuglasid med stungulyfsstofninum og &fylltu sprautuna med leysinum

na stofuhita.

Takid plastlokid af OBIZUR hettuglasinu med stungulyfsstofninum (mynd A).

Strjukid af gammitappa hettuglassins med sprittklut (fylgir ekki) og 14tio porna fyrir notkun.
Dragid pappirslokid af pakkningunni utan um millistykkid fyrir hettuglasio (mynd B). Getid
pess ad snerta ekki Luer-tengid (endann) & midju millistykkinu fyrir hettuglasid. Ekki taka
millistykkid fyrir hettuglasid ur pakkningunni.

Komid pakkningunni med millistykkinu fyrir & hreinum fleti pannig ad Luer-tengid visi upp.
Brjotid innsiglislokid af &fylltu sprautunni med leysinum (mynd C).

Medan haldid er fast i pakkninguna fyrir millistykkid, tengid afylltu sprautuna med leysinum
vid millistykkid med pvi ad prysta enda sprautunnar varlega ofan i Luer-tengid i midju
millistykkisins og snuid réttseelis par til sprautan er fost. Ekki herda of mikid (mynd D).
Fjarleegid plastpakkninguna (mynd E).

Komid OBIZUR hettuglasinu med stungulyfsstofninum fyrir & hreinu, sléttu, héréu yfirborai.
Komid millistykkinu fyrir ofan & OBIZUR hettuglasinu med stungulyfsstofninum og ytid
fleini millistykkisins pétt i gegnum midju gummihringsins a OBIZUR hettuglasinu med
stungulyfsstofninum par til gleera plastlokid a hettuglasinu brotnar (mynd F).

Prystid stimplinum nidur og sprautid 6llum leysinum ur sprautunni hagt ofan i OBIZUR
hettuglasid med stungulyfsstofninum.

Snuid lausninni varlega (i hringlaga hreyfingu) i OBIZUR hettuglasinu med
stungulyfsstofninum &n pess ad fjarleegja sprautuna, par til allt duftid er fullkomlega
uppleyst/blandad (mynd G). Skoda skal bléndudu lausnina sjonraent med tilliti til agna og
mislitunar &dur en hun er gefin. Ekki nota lausnina ef agnir eda mislitun er synileg.

Haldid a hettuglasinu og millistykkinu med annarri hendi, haldid pétt um sprautuholk afylltu
sprautunnar med leysinum med hinni hendinni og skrufid sprautuna rangseelis fr millistykki
hettuglassins (mynd H).

Notid OBIZUR strax og innan 3 Klst. eftir bléndun pegar lausnin er geymd vid stofuhita.

Mynd B

Mynd C Mynd D

P

.

S

\. i |
7 |~
<)~
J
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Lyfjagjof

Eingdngu til inndaelingar i blased.

Skodid bléndudu OBIZUR lausnina med tilliti til agna og mislitunar adur en lyfid er gefid.
Lausnin & ad vera teer og litlaus. Ekki gefa lausnina ef agnir eda mislitun er synileg.
Gefid ekki OBIZUR i sému slongu eda ilati med 6drum lyfjum til inndeelingar.

AdJ vidhafori smitgat skal gefa lyfid samkvaemt eftirfarandi adferd:

1.

7.

Pegar innihald allra hettuglasanna hefur verid leyst upp skal festa stora sprautu vid millistykkid
meod pvi ad prysta enda sprautunnar varlega ofan i Luer-tengid i midju millistykkisins og snla
réttsealis pangad til sprautan er fost.

Hvolfid hettuglasinu, prystid loftinu Gr sprautunni inn i hettuglasid og dragid blandad OBIZUR
inn i sprautuna (mynd 1).

Skrafio storu sprautuna rangselis af millistykkinu og endurtakid petta ferli fyrir 611 blondud
hettuglés OBIZUR bpar til heildarrammalinu sem gefa skal er nad.

Gefid uppleyst OBIZUR i blded med hrada sem nemur 1 til 2 ml & mindtu.

Mynd |

MARKADBSLEYFISHAFI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Vin

AUSTURRIKI
medinfoEMEA@takeda.com

8.

MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/15/1035/001
EU/1/15/1035/002
EU/1/15/1035/003
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 11. ndvember 2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. névember 2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evr6pu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU

MARKADSLEYFIS SEM GEFIDP HEFUR VERID UT SAMKVAMT
FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Rentschler Biopharma Inc.
27 Maple Street

Milford

MA 01757

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vin

Austurriki

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

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

. 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 aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & azstlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfzeroa astlun um ahattustjérnun:

. AQ beioni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pbess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka &haettu

Adur en OBIZUR er sett & markad i hverju adildarriki fyrir sig skal markadsleyfishafi na samkomulagi
vid par til beert yfirvald um innihald og fyrirkomulag freedsluéztlunarinnar, p.m.t. samskiptamidla,
dreifingaradferd og alla adra peetti daetlunarinnar.

Fraedsludeatlunin midar ad pvi ad draga Ur heettunni & rangri skommtun lyfja.
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Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem OBIZUR er markadssett fai allir
heilbrigdisstarfsmenn sem buast ma vid ad avisi og skammti OBIZUR adgang ad eda afhentan
eftirfarandi freedslupakka:

. Fraedsluefni fyrir leekna.

Fraedsluefni fyrir leekna skal innihalda:
o Samantekt & eiginleikum lyfs;
o Efni til pjalfunar fyrir heilbrigdisstarfsfolk.

Efni til pjalfunar fyrir heilbrigdisstarfsfolk skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:

. Bakling fyrir heilbrigdisstarfsfolk sem inniheldur itarlega utreikninga & fjélda hettuglasa fyrir
sjukling sem vegur 70 kg, sem deemi;

. Myndskeid & netinu sem Gtskyrir frekar Utreikningana og gjof lyfsins.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
MARKADBSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKV/ZAEMT FERLI
UM UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verio sampykkt samkvaemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkveema eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork
Til ad tryggja viounandi eftirlit med verkun og 6ryggi OBIZUR i medferd vid A hverju ari
blaedingarkdstum hja sjuklingum med dunna dreyrasyki af véldum métefna gegn med arlega
storkupeetti V111, skal markadsleyfishafinn arlega leggja fram uppfeerdar endurmatinu.
upplysingar vardandi éryggi og verkun OBIZUR.
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

OBIZUR 500 e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
susoctocog alfa

2. VIRKT EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 500 e. af susoctocog alfa storkupeetti VIII gegn dreyrasyki (framleitt med
samrunaerfdateekni) radbrigdi svina, eftir blondun.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: polysorbat 80 (E433), natriumklorid, kalsiumklorid dihydrat (E509), sukrosi, trometamoal,
trometamolhydroklorid, natriumsitrat (E331).
Sja frekari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Eitt, fimm eda tiu hettuglds
Ein, fimm eoda tiu afylltar sprautur med leysi
Eitt, fimm eda tiu millistykki fyrir hettuglos

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i bl&ad.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Notid strax eda innan 3 klst. eftir blondun.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Baxalta Innovations GmbH
1221 Vin
AUSTURRIKI

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/15/1035/001 1 hettuglas
EU/1/15/1035/002 5 hettuglos
EU/1/15/1035/003 10 hettuglds

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A HETTUGLASI FYRIR STUNGULYFSSTOFNINN

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

OBIZUR 500 e. stungulyfsstofn, lausn
susoctocog alfa
iv.

| 2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

500 e.

6. ANNAD

Kennimerki Baxalta
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
LITILLA EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTRI SPRAUTU FYRIR LEYSINN

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Leysir fyrir OBIZUR
vatn fyrir stungulyf

| 2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

Iml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

OBIZUR 500 e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
susoctocog alfa

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

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

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 OBIZUR

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma &4 OBIZUR

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um OBIZUR og vid hverju pad er notad

OBIZUR inniheldur virka efnid susoctocog alfa sem er storkupattur V111 gegn dreyrasyki, radbrigdi
svina. Storkupéttur VI1I er naudsynlegur til ad bl6did storkni og blaedingar stodvist.

Hja sjuklingum med aunna dreyrasyki starfar storkupattur V111 ekki rétt vegna pess ad sjuklingurinn
er med métefni gegn sinum eigin storkupaetti V111, sem hlutleysir storkupattinn i bl6dinu.

OBIZUR er notad til medferdar & bleedingarkdstum hja fullordnum med aunna dreyrasyki
(bleedingarsjukdom af véldum skorts a virkni storkupattar VII1 vegna métefnamyndunar).
pessi moétefni hafa minni hlutleysandi ahrif gegn OBIZUR en gegn manna storkupeetti VIII.

OBIZUR endurheimtir virknina i storkupatti V111 og hjalpar blédinu vid ad mynda storku
a blaedingarstadnum.

2. Adur en byrjad er ad nota OBIZUR

Lyfid er eingdngu etlad til notkunar & sjukrahusi. bad krefst eftirlits med bleedingarastandi
sjuklingsins.

Ekki mé& nota OBIZUR

- ef um er ad reeda ofneemi fyrir susoctocog alfa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6);

- ef pa ert med ofnaemi fyrir hamstraprétinum (snefilmagn getur verid til stadar i OBIZUR
af voldum framleiosluferlisins);

- ef pu ert med medfaedda dreyrasyki A med métefnum.

Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hjé lekninum adur en lyfid er gefid.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en OBIZUR er gefid.
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Ofneemi

Mjog sjaldgeefur moéguleiki er fyrir hendi ad pu fair bradaofneemi gegn OBIZUR. bu parft ad pekkja

fyrstu einkenni ofn@misvidbragda (sja upplysingar um einkenni i kafla 4). Ef vart verdur vid einhver
bessara einkenna skal hetta inndeelingu. Alvarleg einkenni eins og éndunardrougleikar og (naestum)

yfirlid parfnast tafarlausrar bradamedferdar & sjukrahusi.

Hamlandi motefni

Laeknirinn geeti athugad hvort pu sért med hamlandi motefni gegn storkupaetti VI Gr svinum og
aukning a pessum métefnum.

Laeknirinn mun athuga storkupétt V111 i bl6di til ad stadfesta ad pér hafi verid gefid naegilegt magn
af storkupeetti VIII. Laeknirinn mun einnig athuga hvort nagileg stjérn hafi nadst a blaedingunni.

Hjarta- og &edakvillar

Radfaerdu pig vio leekninn ef b ert med eda hefur ségu um hjarta- og eedasjukdom eda ef pa ert i
pekktum &hattuhdp fyrir segamyndun (sjukdémar af véldum blddtappa i edlilegu edakerfi), pvi ad
ekki er haegt ad Utiloka ad segarekssjukdomar proist vid hatt og varanlegt magn storkupéttar V11 i
bl6oi.

Born og unglingar
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun OBIZUR hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida OBIZUR
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Engar milliverkanir OBIZUR vid énnur lyf eru pekktar.

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

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

OBIZUR inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 4,6 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum millilitra pegar pad er tilbuid.
petta jafngildir 0,23% af daglegri hdmarksinntéku natriums ar faedi skv. radleggingum fyrir fullordna.
Hver skammtur inniheldur morg hettuglos.

Radfaerdu pig vio leekninn ef pa ert & natriumskertu faedi.
OBIZUR inniheldur pdlysorbat 80
Lyfid inniheldur allt ad 0,05 mg af polysorbati 80 i hverjum ml af blandadri lausn sem jafngildir

0,05 mg/ml. Polysorbot geetu valdid ofneemisvidbrogdum. Segdu lekninum fra pvi ef pa ert med
eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota 4 OBIZUR

Medferd med OBIZUR skal hafin af leekni sem hefur reynslu af medhondlun sjuklinga med dreyrasyki
(blzedingarsjukdoma).

Laeknirinn mun reikna Gt skammtinn af OBIZUR (i einingum eda e.) eftir standi pinu og
likamspyngd. Tidni og lengd lyfjagjafa reedst af pvi hve vel OBIZUR verkar fyrir pig. Venjulega er
uppbotarmedferdin med OBIZUR timabundin medferd par til bleedingar stodvast eda motefnum gegn
pinum eigin storkupaetti VIII hefur verid eytt.

Leeknirinn mun hafa eftirlit med pér vegna métefna gegn OBIZUR.
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Réadlagdur upphafsskammtur er 200 e. a kildgramm likamspyngdar, gefid med inndalingu i blaaed.

Leeknirinn mun mala virkni storkupattar V111 reglulega til ad dkveda sidari skammta og tidni
medferdar med OBIZUR.

Blaedingin svarar yfirleitt & fyrstu 24 klst., l&eknirinn mun adlaga skammtinn og lengd medferdar med
OBIZUR par til bleedingin stodvast.
Heildarmagn af uppleystu OBIZUR skal gefa med hrada sem nemur 1 til 2 ml & mindtu.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Ef skyndileg, alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnaemi) koma fram verdur strax ad hetta inndeelingu.
PU verdur ad hafa strax samband vid laekninn ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtéldum
byrjunareinkennum ofnaemisvidbragda:

- Proti i vorum og tungu;

- Svidi og stingir & stungustad;

- Hrollur, andlitsrooi;

- Ofsakladi, utbreiddur kladi;

- Hofudverkur, lagur blédprystingur;

- Svefnhofgi, 6gledi, 6roi;

- Hradur hjartslattur, pyngsli fyrir brjosti;

- Néladofi, uppkdst;

- Onghljoa.

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

- Myndun motefna gegn lyfinu og aukning motefna sem fyrir eru, sem getur valdid skertri virkni
og aframhaldandi blaedingu.

Tilkynning aukaverkana

Latio lsekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a

i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir

i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad

auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 OBIZUR

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, hettuglasinu eda afylltu
sprautunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.

Notid bléndudu lausnina strax en ekki lengur en i 3 Klst. eftir ad duftid hefur verio leyst upp.

Eftir bléndun & lausnin ad vera taer og litlaus.
Ekki gefa lausnina ef agnir eda mislitun er synileg.
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par sem lyfid er notad a sjukrahusi ber starfsfélk sjukrahdssins abyrgd a réttri geymslu lyfsins, badi
fyrir og medan & notkun pess stendur, sem og réttri forgun.

Heiti og lotundmer
Eindregio er meelt med pvi ad i hvert sinn sem OBIZUR er notad sé heiti og lotunamer lyfsins skrad af
heilbrigdisstarfsmanni til ad tryggja ad heaegt sé ad tengja medferdina vid framleidslulotu lyfsins.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

OBIZUR inniheldur
Virka innihaldsefnid er susoctocog alfa (storkupattur V11 gegn dreyrasyki, radbrigdi svina
og framleitt med samrunaerfdataekni). Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 500 e.
af susoctocog alfa.

- Onnur innihaldsefni i stungulyfsstofninum eru pélysorbat 80 (E433) (sja kafla 2, ,,OBIZUR
inniheldur polysorbat 80), natriumklorid (sja kafla 2, ,,OBIZUR inniheldur natrium*),
kalsiumklorid dihydrat (E509), stkrosi, trometamol, trometamolhydroklorio og natriumsitrat
(E331).

- Leysirinn er 1 ml saft vatn fyrir stungulyf.

Lysing & utliti OBIZUR og pakkningastzerdir

Ein pakkning inniheldur 1, 5 eda 10 af eftirfarandi:
Hettuglas ar gleri med OBIZUR 500 e. hvitu dufti med gdmmitappa med filmu ar fldorfjollidu
og innsigli sem flett er af;

- Afyllt glersprauta med 1 ml af sefdu vatni fyrir stungulyf med gimmiloki med filmu ur
fldorfjollidu a stuthum og Luer-tengi;

- Yfirfeerslubunadur fyrir vokva med innbyggdum plastfleini.

Markadsleyfishafi
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Vin

Austurriki

Framleidandi

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vin

Austurriki

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Takenma bearapus EOO/] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EMMGoa

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o0.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com



Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkveemt ferli um ,,undantekningartilvik. pPad pydir ad vegna
pbess hve sjaldgaefur sjakdémurinn er hefur ekki reynst moégulegt ad afla allra tilskilinna gagna um
lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfeerdur
eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

LEIDBEININGAR FYRIR BLONDUN OG LYFJAGJOF

Undirbuningur

Adur en pu byrjar blondun parftu eftirfarandi:

Reiknadan fj6lda hettuglasa med stungulyfsstofni;

Sama fjolda af 1 ml sprautum med leysi og daudhreinsud millistykki fyrir hettuglds;
Sprittkluta;

Stora sefda sprautu fyrir blandada lyfid.

Aoferdirnar hér fyrir nedan eru almennar leidbeiningar um undirbining og bléndun OBIZUR.
Endurtakid samkvamt leidbeiningum um bléndun fyrir hvert hettuglas med stungulyfsstofni sem
blanda a.

Blondun
Vidhafid smitgat vid blondun lyfsins.

1. Latio OBIZUR hettuglasio med stungulyfsstofninum og afylltu sprautuna med leysinum

né stofuhita.

Takid plastlokio af OBIZUR hettuglasinu med stungulyfsstofninum (mynd A).

Strjukid af gammitappa hettuglassins med sprittklut (fylgir ekki) og 14tio porna fyrir notkun.

4. Dragid pappirslokid af pakkningunni utan um millistykkid fyrir hettuglasid (mynd B). Getid

pess ad snerta ekki Luer-tengid (endann) & midju millistykkinu fyrir hettuglasio. Ekki taka

millistykkid fyrir hettuglasid ur pakkningunni.

Komid pakkningunni med millistykkinu fyrir & hreinum fleti pannig ad Luer-tengid visi upp.

Brjotid innsiglislokid af &fylltu sprautunni med leysinum (mynd C).

7. Medan haldid er fast i pakkninguna fyrir millistykkid, tengid afylltu sprautuna med leysinum

vid millistykkid med pvi ad prysta enda sprautunnar varlega ofan i Luer-tengid i midju

millistykkisins og snuid réttseelis par til sprautan er fost. Ekki herda of mikid (mynd D).

Fjarleegio plastpakkninguna (mynd E).

9. Komid OBIZUR hettuglasinu med stungulyfsstofninum fyrir & hreinu, sléttu, héréu yfirborai.
Komid millistykkinu fyrir ofan 4 OBIZUR hettuglasinu med stungulyfsstofninum og ytid fleini
millistykkisins pétt i gegnum midju gimmihringsins & OBIZUR hettuglasinu med
stungulyfsstofninum par til gleera plastlokid a hettuglasinu brotnar (mynd F).
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10.  brystid stimplinum nidur og sprautid 6llum leysinum Gr sprautunni heegt ofan i OBIZUR
hettuglasid med stungulyfsstofninum.

11.  Snuid lausninni varlega (i hringlaga hreyfingu) i OBIZUR hettuglasinu med
stungulyfsstofninum an pess ad fjarleegja sprautuna, par til allt duftid er fullkomlega
uppleyst/blandad (mynd G). Skoda skal bléndudu lausnina sjonreent med tilliti til agna og
mislitunar &dur en hun er gefin. Ekki nota lausnina ef agnir eda mislitun er synileg.

12.  Haldid & hettuglasinu med stungulyfsstofninum og millistykkinu med annarri hendi, haldid pétt
um sprautuhdlk afylltu sprautunnar med leysinum med hinni hendinni og skrufid sprautuna
rangselis fra millistykki hettuglassins (mynd H).

13.  Notid OBIZUR strax og innan 3 klst. eftir blondun pegar lausnin er geymd vid stofuhita.

Mynd A Mynd B Mynd C
I

Lyfjagjof
Eingdngu til inndzelingar i blaaed.

. Skodid bléndudu OBIZUR lausnina med tilliti til agna og mislitunar adur en lyfid er gefid.
Lausnin & ad vera ter og litlaus. Ekki gefa lausnina ef agnir eda mislitun er synileg.
. Gefid ekki OBIZUR i somu slongu eda ilati med 6drum lyfjum til inndeelingar.

Ad vidhafori smitgat skal gefa lyfid samkvaemt eftirfarandi adferd:

1. Pegar innihald allra hettuglasanna hefur verid leyst upp skal festa stora sprautu vid millistykkid
med pvi ad prysta enda sprautunnar varlega ofan i Luer-tengid i midju millistykkisins og snda
réttsalis pangad til sprautan er fost.

2. Hvolfid hettuglasinu, prystid loftinu Gr sprautunni inn i hettuglasidé og dragid blandad OBIZUR
inn i sprautuna (mynd 1).

3. Skrafio storu sprautuna rangselis af millistykkinu og endurtakid petta ferli fyrir 611 bléondud
hettuglds OBIZUR par til heildarrdmmalinu sem gefa skal er nad.

4. Gefid uppleyst OBIZUR i blaed med hrada sem nemur 1 til 2 ml & minatu.

Mynd |
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Réadlagdur upphafsskammtur af OBIZUR fyrir sjukling er reiknadur med eftirfarandi formalu:
Upphafsskammtur (e./kg) + Styrkleiki lyfs (e./hettuglas) x likamspyngd (kg) = Fjoldi hettuglasa

T.d. fyrir 70 kg sjukling er fjoldi hettuglasa i upphafsskammti reiknadur sem hér segir:
200 e./kg + 500 e./hettuglas x 70 kg = 28 hettuglos

Skémmtun

Réadlagdur upphafsskammtur er 200 e. & kildgramm likamspyngdar, gefid med inndalingu.

Tegund bleedingar Lagmarksvirkni Upphafs- Framhalds- Tioni og lengd

storkupattar V111 skammtur skammtur framhalds-

sem stefnt er ad (einingar & skdmmtunar
(einingar & dl eda % kg)
af edlilegu)

Litil til Titradir sidari Med skommtun
midlungsmikil skammtar a4 til 12 klst.
i grunnlzegum samkvaemt fresti mé stilla
vddvalengin > 50% Kliniskri svérun | tidnina
skerding og til ad vidhalda | samkvaemt
i tauga-eedakerfi eda beirri Kliniskri svérun
blgeding i 1id 200 lagmarksvirkni og meeldri virkni
Meirihattar storkupattar VIII | storkupattar VI1II
midlungsmikil eda sem stefnt er ad
alvarleg blading i > 80%

vodva, aftan skinu, i
meltingarfeerum eda
innan héfudkupu
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