VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.

ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

ReFacto AF 1.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

ReFacto AF 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltri sprautu
ReFacto AF 1.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltri sprautu
ReFacto AF 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
ReFacto AF 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 250* a.e. af moroctocog alfa**.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausninni u.p.b. 62,5 a.e af moroctocog alfa.

ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 500* a.e. af moroctocog alfa**.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausninni u.p.b. 125 a.e af moroctocog alfa.

ReFacto AF 1.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 1.000* a.e. af moroctocog alfa**.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausninni u.p.b. 250 a.e af moroctocog alfa.

ReFacto AF 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 2.000* a.e. af moroctocog alfa**.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausninni u.p.b. 500 a.e af moroctocog alfa.

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 250* a.e. af moroctocog alfa**.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausninni u.p.b. 62,5 a.e af moroctocog alfa.

ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 500* a.e. af moroctocog alfa**.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausninni u.p.b. 125 a.e af moroctocog alfa.

ReFacto AF 1.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 1.000* a.e. af moroctocog alfa**.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausninni u.p.b. 250 a.e af moroctocog alfa.

ReFacto AF 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 2.000* a.e. af moroctocog alfa**.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausninni u.p.b. 500 a.e af moroctocog alfa.

ReFacto AF 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
Hver afyllt sprauta inniheldur 3.000* a.e. af moroctocog alfa**.
Eftir blondun inniheldur hver ml af lausninni u.p.b. 750 a.e af moroctocog alfa.

* Virkni lyfsins (a.e.) er akvordud med litmyndunarprofi Evropsku lyfjaskrarinnar (Ph. Eur.).
Edlisvirkni ReFacto AF er 7.600-13.800 a.e./mg af proteini.

** Storkupattur VIII ir ménnum (INN = moroctocog alfa) er framleiddur med samrunaerfdatackni i
rektudum eggjastokksfrumum (CHO) ur kinverskum homstrum. Moroctocog alfa er sykurprotein sem
inniheldur 1.438 amindsyrur med amindsyrur6d sem er samberileg vid 90 + 80 kDa form



storkupattar VIII (p.e. ad undanskildu B-sva0i (domain)), og breytingar sem verda eftir pydingu
svipadar peim sem sjast i sameindinni sem er ad finna i blodvokva.

Framleidsluferli ReFacto var breytt til ag titiloka utanadkomandi manna- eda dyraprotein i
frumuraktunarferlinu, hreinsuninni og lokasamsetningu og 4 sama tima var nafninu breytt i ReFacto

AF.

Hjalparefni med pekkta verkun

Eftir blondun. 1,27 mmol (eda 29 mg) af natrium i hverju hettuglasi eda afylltri sprautu.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvit/beinhvit kaka/duft

Teer, litlaus leysir

ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i

afylltri sprautu

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
Hvit/beinhvit kaka/duft 1 efra holfi 1 afylltu sprautunni
Teer, litlaus leysir 1 nedra holfi 1 afylltu sprautunni

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til ad medhondla og fyrirbyggja bleedingar hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfeeddur skortur &
storkupeetti VIII).

ReFacto AF hentar til notkunar hja fullordnum og bérnum 4 61lum aldri, p.4 m. nyburum.

ReFacto AF inniheldur ekki von Willebrands patt og er pvi ekki atlad til medferdar vid von
Willebrands sjukdomi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd skal hefja undir eftirliti leknis med reynslu 1 medferd 4 dreyrasyki A.

Eftirlit med medferdinni

Medan a medferd stendur parf ad fylgjast med virkni storkupattar VIII til ad akvarda heefilegan
skammt og fjolda gjafa. Einstaklingsbundid er hvernig sjiklingar bregdast vid storkupeetti VIII med
mismunandi helmingunartima og heimtur. Skammtar sem byggja & likamspyngd geta purft adlogun
hja sjuklingum sem eru of 1éttir eda of pungir. begar um meiri hattar skurdadgerd er ad reda er
naudsynlegt a0 fylgjast nakvemlega med uppbotarmedferdinni med storkumaelingu (virkni
storkupattar VIII 1 bl6oi).

begar fylgst er med virkni storkupattar VIII hja sjiklingi i medferd med ReFacto AF er melt sterklega
med pvi ad notast sé vid litmyndunarprof. Pegar notast er vio einprepa storknunarprof byggt a in vitro
tromboplastintima (aPTT) til ad dkvarda virkni storkupattar VIII i blodsynum sjuklinga, geta baedi
gerd aPTT profefnis og viomid i profinu haft mikil ahrif & nidurstéour virkniprofs storkupattar VIII.



Einnig getur verid mikill munur 4 nidurstddum ur einprepa storknunarprofi byggt & aPTT og tr
litmyndunarprofi. Nidurstddur einprepa storknunarprofs eru yfirleitt 20-50% laegri en nidurstodur
litmyndunarpro6fs. Notast ma vio rannsoknarstofustadal ReFacto AF til pess ad leidrétta petta misremi
(sja kafla 5.2). betta er sérstaklega mikilvaegt pegar skipt er um rannsoknarstofu og/eda profefni.

Skammtar

Skammturinn og lengd uppbotarmedferdar eru had pvi hversu alvarlegur skorturinn er &

storkupeetti VIII, stadsetningu bleedingar og pvi hversu mikil hiin er og klinisku 4standi sjuklings.
Adlaga skal skammta ad kliniskri svorun sjuklings. Liklegt er ad pad purfi ad gefa heerri skammta eda
sérhaefoa medferd ef motefni eru til stadar.

Fjoldi eininga sem er gefinn af storkupeetti VIII, gefinn upp i alpjédlegum einingum (a.e.), er i
samraemi vid nugildandi WHO stadal fyrir lyf sem innihalda storkupatt VIII. Virkni storkupattar VIII i
blodvokva er ymist gefin upp 1 prosentum (af edlilegu gildi i blodvokva manna) eda i a.e. (sbr.
alpjodlega stadalinn vardandi storkupatt VIII 1 blodvokva). Ein a.e. af virkni storkupéattar VIII svarar
til pess magns sem er af storkupaetti VIII i einum ml af edlilegum blodvokva.

Annad moroctocog alfa lyf sem sampykkt er til notkunar utan Evropu hefur adra virkni sem akvordud
er me0 stadli fyrir virkni framleiddra lyfja sem hefur verid kvardadur samkvamt alpjodastadli WHO
med einsprepa storknunarprofi. Heiti pessa lyfs er XYNTHA. Vegna mismunar a adferd til ad akvarda
virkni XYNTHA og ReFacto AF, er 1 a.e. af XYNTHA (kvardad med einsprepa profi) um pad bil
jafngilt 1,38 a.e. af ReFacto AF (kvardad med litmyndunarprofi). Ef sjuklingur sem venjulega feer
XYNTHA fer ReFacto AF, mun leeknirinn sem annast hann hugsanlega breyta skammtinum byggt a
heimtum storkupattar VIII.

Einstaklingum med dreyrasyki A skal radlagt 4 grundvelli skammtaaaetlunar ad hafa medferdis naegar
birg0ir af storkupzetti VIII & feroalogum. Sjuklingum skal radlagt ad radfeera sig vid leekninn adur en

peir fara i ferdalog.

Medferd eftir porfum

Utreikningar 4 pvi hve mikid skal gefa af storkupatti VIII byggjast 4 raunvisindalegum nidurstodum
sem syna ad 1 a.e. af storkupzetti VIII & hvert kg likamspyngdar eykur virkni storkupattar VIII i
blodvokva um 2 a.e./dl. Naudsynlegur skammtur er akvardadur ut fra eftirfarandi jotnu:

Naudsynlegar einingar (a.e) = likamspyngd (kg) x askileg hackkun a storkupeetti VIII (% eda a.e./dl) x
0,5 (a.e./kg 4 a.e./dl), par sem 0,5 a.e./kg a a.e./dl stendur i 6fugu hlutfalli vid peer stigvaxandi heimtur
sem koma venjulega fram eftir innrennsli med storkupeetti VIII.

Alltaf ber a0 akveda skammt og skammtationi med hlidsjon af kliniskum ahrifum i hverju tilviki.
[ eftirfarandi blaedingartilvikum tti virkni storkupattar VIII ekki ad falla undir uppgefin

blodvokvagildi (sem % af edlilegu eda i a.e./dl) a tilteknu timabili. Eftirfarandi tafla er leidbeinandi
pegar akvarda 4 skammta vegna blaedinga eda skurdadgerda:



Alvarleiki bledingar/ Askilegt magn Tioni skammta (klst.) /
Tegund adgerdar storku- Timalengd medferdar (dagar)
pattar VIII (% eda
a.e./dl)
Blzeding
Byrjandi blaeding i 1id, voova 20-40 Endurtekid & 12-24 klst. fresti i a.m.k.
eda { munni einn solarhring par til bleeding, sem
verkir gefa til kynna, hefur stodvast eda
sar hafa groid negilega vel.
Alvarlegri blaedingar 1 lidum, 30-60 Endurtakid innrennslid & 12-24 klst.
voova eda margull (haematoma) fresti i 3-4 daga e0a par til verkur eda
hreyfihdmlun hefur lagast negilega.
Lifshaettulegar blaedingar 60-100 Skammturinn er endurtekinn 4 8-24
klst. fresti par til haettan er 1idin hja.
Skurodaogero
Minni skurdadgerdir 30-60 A 24 Klst. fresti, a.m.k. i einn sélarhring
par med talinn tanndrattur par til sar hafa groio.
Storar skurdadgerdir 80-100 Endurtakid innrennslid & 8-24 klst.,
(fyrir og fresti, par til sar hafa groid. Haldio
eftir adgerd) medferd afram i a.m.k. 7 daga til ad

vidhalda virkni storkupattar VIII 1 30%-
60% (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medferd

Sem langtima fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum med alvarlega dreyrasyki A er venjulegur
skammtur 20-40 a.e. af storkupeetti VIII & hvert kg likamspunga a tveggja til priggja daga fresti. I
sumum tilfellum, sérstaklega hja yngri sjuklingum, kunna heerri skammtar eda tidari lyfjagjafir ad vera

naudsynlegar.

Born

Vid gjof ReFacto AF handa ungum bérnum (yngri en 6 ara) ma buast vid ad nota purfi hlutfallslega
haerri skammt en handa fullordnum og eldri bérnum (sja kafla 5.2).

Aldradir

Einstaklingar 65 ara og eldri toku ekki patt i kliniskum rannséknum. Almennt skal velja skammta fyrir
aldrada sjuklinga a einstaklingsgrundvelli.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Kliniskar rannsoknir a skammtaadldgun hafa ekki verid framkvamdar hja sjiklingum meo skerta

nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Lyfjagjof

Til notkunar i blaad.

ReFacto AF er gefio 1 ®0 med innrennsli & nokkrum minatum eftir ad frostpurrkada duftid hefur verid
leyst upp i seefori 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn (fylgir med). Mida skal hrada lyfjagjafarinnar
vid lidan sjuklingsins. Mlt er med videigandi pjalfun fyrir einstaklinga sem ekki eru

heilbrigdisstarfsmenn og gefa lyfio.



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.
bekkt ofnaemisvidbrogd vid hamstraproteini.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Sjuklingar geta fest i dagbok sina einn af merkimidum hettuglassins eda afylltu sprautunnar, sem haegt
er ad rifa af, til ad skra lotuntimerid eda til ad tilkynna um hvers kyns aukaverkanir.

Ofnhaemi

Ofnaemisviobrogd hafa komid fram vid notkun ReFacto AF. Lyfid inniheldur hamstraprotein i
snefilmagni. Sjuklingum skal radlagt a0 haetta strax notkun lyfsins og hafa samband vid laekninn ef
einhver einkenni um ofnamisvidbrogd koma fram. Upplysa skal sjuklinga um byrjunareinkenni
ofnemis p.4 m. ofsaklada, Gtbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir brjosti, hveesandi eda masandi 6ndun,
lagan blodprysting og bradaofnemi.

Ef um er ad reeda lost skal hefja hefdbundna medferd vid losti.
Motefni

Myndun hlutleysandi motefna (hemla) gegn storkupeetti VIII er pekkt vandamal vid medferd sjuklinga
me0 dreyrasyki A. Venjulega eru pessi motefni IgG 6namisglobilin sem beinast gegn
storknunarvirkni storkupattar VIII og magnid gefid upp sem fjoldi Bethesda-eininga (BE) i hverjum
ml plasma med pvi ad nota breytta greiningu. Haettan 4 myndun motefnis er 1 beinu samhengi vid
alvarleika sjukdomsins og pad magn af storkupeetti VIII, sem er gefid, mesta hettan er fyrstu 50 daga
utsetningar en er til stadar @&vilangt pé heettan sé sjaldgeef.

Kliniskt mikilvaegi moétefnamyndunar fer eftir titra motefnisins, par sem lagur titri veldur minni heettu
a 6fullnaegjandi kliniskri svorun en motefni med haan titra.

Almennt s¢9 skal fylgjast vandlega med 6llum sjiklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt VIII vegna myndunar motefna, med videigandi kliniskum skodunum og proéfum a
rannsoknarstofum. Ef ekki naest su virkni storkupattar VIII i plasma, sem vanst er, eda ef ekki hefur
tekist a0 na stjorn 4 bledingu med videigandi skammti, skal framkvaema prof til ad kanna hvort
motefni gegn storkupeetti VIII sé til stadar. Hja sjuklingum, sem hafa mikid magn af métefnum, kann
medferd med storkupeetti VIII ad vera arangurslaus og ihuga ber 6nnur medferdartrradi. Medferd
slikra sjuklinga skal vera undir stjorn leeknis me0 reynslu af medhondlun dreyrasyki og motefna
storkupattar VIII.

Tilkynningar um skort 4 virkni

[ kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu ReFacto hefur verid tilkynnt um tilvik par sem
virkni hefur verid abotavant, adallega hja sjuklingum a fyrirbyggjandi medferd. Peim tilfellum par sem
virkni ReFacto hefur vantad, hefur einkennum verid lyst sem bladingu inn 4 marklid, bleedingu inn &
nyjan lid eda vidkomandi finnst ad nyjar bleedingar hafi komid fram. begar ReFacto AF er gefid er



mikilveegt ad hver einstaklingur sé stilltur 4 réttan skammt og ad fylgst s¢é med gildum hja hverjum
sjuklingi til ad tryggja naegjanlegt lekningalegt gildi (sja kafla 4.8).

Tilvik tengd hjarta- og &dasjukdomum

Hja sjuklingum med fyrirliggjandi ahettupeetti tengda hjarta- og edakerfi getur uppbotarmedferd med
storkupeetti VIII aukid haettuna 4 hjarta- og adasjukdomum.

Vandamal tengd &0aleggjum

Ef porf er a midlegum blazdalegg (central venous access device, CVAD) skal ihuga hettuna a
fylgikvillum sem tengjast honum, p.m.t. stadbundnum sykingum, bl6dsykingu og segamyndun &
ikomustad (sja kafla 4.8).

Natriuminnihald

Eftir blondun inniheldur lyfid 1,27 mmol (29 mg) af natrium i hverju hettuglasi eda afylltri sprautu,
sem jafngildir 1,5% af daglegri hamarksinntdku natriums r feedu sem er 2 g fyrir fullordna skv.
radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Byggt 4 likamspyngd sjuklings og
skammtaaatlun ReFacto AF getur verid ad sjuklingar fai fleiri en eitt hettuglas eda afylltar sprautur.
betta skal hafa i huga ef 1yfid er gefid sjuklingum sem eru & natriumskertu matarae0i.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid greint fra neinum milliverkunum lyfja sem innihalda radbrigda storkupatt VIII vid
onnur lyf.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Rannsoknir a exlun dyra hafa ekki verid gerdar med storkupaetti VIII og pvi liggja engar upplysingar
um frjosemi fyrir. Vegna pess hve dreyrasyki A er sjaldgaef hja konum er engin reynsla fyrir hendi af
notkun storkupéattar VIII 4 medgongu og vid brjostagjof. bvi etti einungis ad nota storkupatt VIII &
medgongu og 4 medan brjostagjof stendur ef skyr dbending er fyrir pvi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

ReFacto AF hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Ofnaemi eda ofnemisviobrogd (sem geta verid ofsabjiigur, bruna- og stungutilfinning 4
innrennslisstad, hrollur, rodi, utbreiddur ofsaklaodi, hofudverkur, ofsakladi, lagprystingur, svefnhofgi,
ogledi, oroi, hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst og 6nghlj6d) hafa komiod fram i
sjaldgaefum tilfellum vid notkun ReFacto og geta 1 sumum tilfellum préast i alvarlegt bradaofnaemi,
pb. 4 m. lost (sja kafla 4.4).

ReFacto AF kann ad innihalda snefilmagn af hamstraproteini. Orsjaldan hefur ordid vart vid
moétefnamyndun gegn hamstrapréteini, en an kliniskra afleidinga. I rannsokn & ReFacto hofdu tuttugu
af 113 (18%) sjuklingum, sem adur hofou fengid medferd, hekkadan anti-CHO motefnatitra, an
nokkurra augljosra kliniskra ahrifa.

Myndun hlutleysandi motefna (hemla) getur komid fram hja sjuklingum med dreyrasyki A sem fa
medferd med storkupztti VIII, par 4 medal med ReFacto AF. Ef slik motefni myndast getur astandid
Iyst sér sem ofullnaegjandi klinisk svorun. { slikum tilvikum er malt med pvi ad hafa samband vid
sérhafda blaedaramidstdo.



Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér fyrir nedan er samkvaemt MedDRA flokkun eftir lifferum. Tidni hefur verid metin
samkveaemt eftirfarandi flokkun:mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10) og sjaldgaefar
(> 1/1.000 til < 1/100). I toflunni eru taldar upp aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum
rannsoknum med ReFacto eda ReFacto AF. Tidni er byggd a fjolda aukaverkana i uppséfnudum
kliniskum rannséknum 4 alls 765 einstaklingum.

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

og aukaverkanir &
ikomustad

a stungustad &daleggs

Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
>1/10 >1/100 til < 1/10 >1/1.000 til < 1/100
BI60 og eitlar Homlun & Homlun & storkupeetti VIII
storkupaetti VIII (sjuklingar sem hafa fengid
(sjtiklingar sem medferd adur)”
ekki hafa fengid
medferd a0ur)”
Onamiskerfi Bradaofnemisvidbragd
Efnaskipti og neering Minnkud matarlyst
Taugakerfi Hofuoverkur Sundl Taugakvilli { utlimum,
svefnhdfgi, bragdskynstruflun
Hjarta Hjartadng, hradtaktur,
hjartslattaronot
Adar Bladingar, margull Lagur bl6oprystingur,
segablaedabolga, andlitsrodi
Ondunarferi, brjosthol | Hosti Maedi
og midmeeti
Meltingarfeeri Nidurgangur, uppkdst,
kvidverkur, 6gledi
H0 og undirhid Ofsakladi, kl4oi, utbrot | Ofsviti
Stookerfi og bandvefur | Lidverkir Vodvaprautir
Almennar aukaverkanir | Sotthiti Kuldahrollur, viobrogd | Proéttleysi, vidobrogo a

stungustad, verkur 4 stungustad,
boélga 4 stungustad

Rannsoknanidurstodur

Jakvae0 nidurstada a
motefnaprofi, jakved
nidurstada a
motefhaprofi gegn
storkupeetti VIII

Aukinn aspartat-
amindtransferasi, aukinn alanin-
aminotransferasi, aukinn
gallraudi (bilirtbin) 1 blooi,
aukinn kreatinfosfokinasi i bl6di

" Tidni er byggd 4 rannséknum 4 6llum lyfjum sem hamla storkupatti VIII sem toku til sjuklinga med

alvarlega dreyrasyki A.

Born

Tilkynnt hefur verid um eitt tilvik um belg (cyst) 1 11 ara gdmlum sjuklingi og eitt tilvik sem lyst var
sem ringlun i 13 ara gdmlum sjiklingi sem kunna ad tengjast medferd med ReFacto AF.

Oryggi ReFacto AF var metid i rannsoknum par sem toku patt baedi fullordnir sem fengid hofou
medferd adur og born og unglingar sem fengid h6fou medferd adur (n=18, 4 aldrinum 12-16 ara i
rannsokn og n=49, 4 aldrinum 7-16 ara i stodrannsokn) med tilhneigingu til aukinnar tidni
aukaverkana hja bornum & aldrinum 7-16 ara samanborid vid fullordna. Vidbotarreynsla med tilliti til
oryggis hefur fengist med rannséknum par sem toku patt baedi sjuklingar sem fengid hofou medferd
adur (n=18 4 aldrinum < 6 ara og n=19 4 aldrinum 6 til < 12 ara) og sem ekki h6fou fengio medferd
adur (n=23 4 aldrinum < 6 4ara) en pad stydur vid Oryggisupplysingar svipadar peim sem komu fram

hja fullordnum sjuklingum.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt 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 einkenni ofskdmmtunar med lyfjum sem innihalda radbrigda
storkupatt VIIIL.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: bledingalyf, storkupattur VIII; ATC flokkur: B02BD0?2.

ReFacto AF inniheldur radbrigda storkupatt VIII par sem B svaedi hefur verid eytt (moroctocog alfa).
bagd er sykurprotein med molpunga u.p.b. 170.000 Da, samsett ur 1438 amindésyrum. ReFacto AF
hefur samberilega verkunareiginleika og storkupattur VIII sem myndast i likamanum. Virkni
storkupattar VIII er verulega minnkud hja sjuklingum med dreyrasyki A og pvi er gjof storkupattarins
naudsynleg.

begar storkupattur VIII er gefinn dreyrasykissjuklingi binst hann von Willebrand peetti sem er til
stadar i blodras sjuklings.

Virkjadur storkupattur VIII virkar sem vidbotarpattur fyrir virkjadan storkupatt IX, sem hradar
breytingu a storkupeetti X i virkjadan storkupatt X. Virkjadur storkupattur X breytir protrombini i
trombin. Trombin breytir sidan fibrindgeni i fibrin og storknun verdur. Dreyrasyki A er kynbundinn
blodstorknunarerfoagalli vegna leekkads gildis a storkupaetti VIII:C sem leidir til mikilla bleedinga inn
a 1101, vodva eda innri lifferi, annad hvort af sjalfu sér eda vegna slysa eda skurdadgerda. Med
uppbotarmedferd er styrkur storkupattar VIII 1 blodi aukinn og leidir pad til timabundinnar
leidréttingar & storkupattarskorti og leidréttingar 4 bleedingartilhneigingu.

Verkun
Upplysingarnar i toflunni fyrir nedan varda gégn um sjuklinga sem hafa ekki fengid medferd adur

(previously untreated patients, PUP) og sjiklinga sem hafa fengid meodferd a0ur (previously treated
patients, PTP) ur ReFacto AF rannsoknum hja sjuklingum < 12 éra.



Notkun og nidurstédur verkunar hja bérnum

PTP PTP PUP
<6 ara 6 til <12 ara <6 ara

L I ST BT e
innrennslisgof? 36 a.e./kg 32 a.e/kg 46 a.e./kg
midgildi (lagm.; ham.) (28; 51) (21; 49) (17; 161)
Heildar arleg blaedingationi hja N=23
o6llum einstaklingum ® - - 3,17
midgildi (lagm.; ham.) (0,0; 39,5)
Heildar arleg bleedingationi hja
einstaklingum sem sdgdust fylgja N=5 N=9
medferd eftir porfum vid 41,47 25,22 --
grunngildi © (1,6; 50,6) (0,0; 46,6)
midgildi (lagm.; hdm.)
Heildar arleg blaedingationi hja
einstaklingum sem sdgdust fylgja N=13 N=9
fyrirbyggjandi medferd vid 1,99 5,55 --
grunngildi ¢ (0,0; 11,2) (0,0; 13,0)
midgildi (lagm.; ham.)
Skarpmtur eftlr by.ng.d -(a_.e./kg) i N=13 N=14 N=21
hverju bleedingartilviki til

. . 35a.e/kg 33 a.e./kg 55 a.e./kg
medferdar vid bledingu (28: 86) (17: 229) (11: 221)
midgildi (lagm.; ham.) ’ ’ ’
% bladinga sem tokst ad
meodhondla med 98,7% 98,8% 96,7%
< 2 innrennslisgjofum

2 Skammtur og tioni gjafar ReFacto AF sem var avisad medan & rannsokninni st60 voru

akvedin af rannsoknaradilanum i samraemi vid umdnnunarstadla 4 hverjum stad.

® Binstaklingar i rannsokninni hja sjiklingum sem ekki hofou fengid medferd adur purftu ekki
a0 fylgja reglubundinni fyrirbyggjandi medferd; hins vegar, ad undanskildum einum
einstaklingi (sem fékk eingéngu medferd eftir porfum ), fékk meirihluti einstaklinga
reglulegar fyrirbyggjandi innrennslisgjafir. Nokkrir byrjudu med innrennslisgjafir eftir
porfum en skiptu yfir i fyrirbyggjandi medferd medan a patttdkunni st6d og sumir fengu
adeins fyrirbyggjandi innrennslisgjafir stoku sinnum.
¢ Einstaklingar i rannsokninni hja sjiklingum sem hfou fengid medferd adur tilkynntu um
fyrirkomulag FVIII medferdar sinnar (fyrirbyggjandi eda eftir porfum) vid grunngildi og ekki
var gerd krafa um a0 peir fylgdu pvi fyrirkomulagi til ad fa ad taka patt i rannsokninni.
Skammtur og tidni gjafar ReFacto AF sem var avisad medan 4 medferdinni stod voru akvedin
af rannsoknaradilanum i samrami vid umdnnunarstadla 4 hverjum stad.

Markvert er ad arleg bladingartioni er ekki sambarileg milli mismunandi styrks storkupatta og milli

mismunandi kliniskra rannsokna.

Myndun 6nemispols

Gognum um myndun 6ngmispols hefur verid safnad hja sjuklingum med dreyrasyki A sem hofou
myndad moétefni gegn storkupaetti VIII. Gogn um myndun 6namispols fra 25 sjuklingum voru
endurskodud (15 med haa titra, 10 me0 laga titra) sem hluti lykilrannsoknar a notkun ReFacto hja
sjuklingum sem ekki h6fou fengid medferd adur. Af pessum 25 sjuklingum hafdi motefnatitri leekkad 1
< 0,6 BE hja 20 sjuklingum, par af 11 af 15 sjuklingum sem upphaflega hofou verid med haan
moétefnatitra (> 5 BE) og 9 af 10 sjuklingum sem upphaflega h6fou verid med lagan moétefnatitra. Af
peim 6 sjuklingum sem myndudu lagan moétefnatitra en fengu ekki onemispolsmyndandi medferd
fengu 5 svipada leekkun & motefnatitra. Engar nidurstodur liggja fyrir um langtimadhrif.
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5.2 Lyfjahvérf

[ toflunni hér ad nedan koma fram lyfjahvorf ReFacto fengin tr vixladri rannsékn 4 ReFacto og
pykkni me0 storkupzetti VIII unnu ur blé6ovokva, par sem notast var vid litmyndunarprof (sja kafla 4.2)

i 18 adur medhondludum sjuklingum.

Aztlud lyfjahvorf ReFacto, hja 4dur medhondludum sjuklingum med dreyrasyki A
Lyfjahvarfapattur Medaltal Stadalfravik Midgildi
AUC; (a.e. klst./ml) 19,9 4,9 19,9
ti2 (klst.) 14,8 5,6 12,7
CL (ml/klst. kg) 24 0,75 2,3
MRT (klst.) 20,2 7.4 18,0
Heimtur
(a.e./dl aukning & storkupeetti VIII:C & hverja
a.c./kg storkupattar VIII sem gefid er) 2,4 0,38 2,5

Skammstafanir: AUC; = flatarmal undir blodpéttniferli fra nualli til sidustu maelanlegrar péttni; ti/2 -
helmingunartimi; CL= utskilnadur; FVIII:C = FVIII virkni; MRT= medaltimi i bl6di

[ rannsékn par sem virkni ReFacto AF, ReFacto, og virkni storkupattar VIII i blodvokva sjuklings
voru akvordud med litmyndunarprofi, var synt fram 4 ad ReFacto AF er liffreedilega jafngilt ReFacto.
HIutfoll margfeldismedaltals minnstu kvadrata ReFacto AF og ReFacto, voru 100,6% fyrir heimtur,
99,5% fyrir AUC; og 98,1% fyrir og AUC (flatarmal undir bl6dpéttniferli fra nalltima til
6endanleika). Samsvarandi 90% o6ryggisbil fyrir hlutfoll margfeldismedaltala milli ReFacto AF og
ReFacto, voru innan jafngildismarkanna 80% til 125%, sem merkir ad ReFacto AF er liffredilega
jafngilt ReFacto.

[ vixladri rannsokn 4 lyfjahvorfum voru lyfjahvorf ReFacto AF akvordud i upphafi og fylgst med peim
hja 25 sjiklingum sem fengid hofdu medferd adur (> 12 ara) eftir endurtekna gjof ReFacto AF i sex
manudi. Hlutfoll milli margfeldismedaltals minnstu kvadrata fyrir lyfjahvorf eftir 6 manudi og
lyfjahvorf 1 upphafi voru 107% fyrir heimtur, 100% fyrir AUC; og 104% fyrir AUC.. Samsvarandi
90% oOryggisbil fyrir hlutf6ll milli 6. manadar og upphafsgilda hvad vardar ofangreind lyfjahvorf voru
innan jafngildismarkanna 80% til 125%. Petta bendir til pess ad ekki s¢ um ad raeda neinar timahadar
breytingar i lyfjahvorfum ReFacto AF.

[ somu rannsokn par sem lyfjavirkni ReFacto AF og samanburdarlyfs med radbrigda storkupaetti VIII i
fullri lengd (FLrFVIII) og virkni storkupattar VIII i blodvokvasynum sjuklinga voru akvérdud med
sama einprepa storknunarpréfinu 4 midlagri rannsoknarstofu var synt fram 4, med pvi ad beita
stodludu jafngildisnalguninni, ad ReFacto AF er lyfjahvarfafraedilega jafngilt FLrFVIII 1 30
sjuklingum (> 12 4ra) sem fengid h6fou medfero adur. .

Hja sjuklingum sem hofou ekki fengid medferd adur voru lyfjahvorf ReFacto akvordud med
litmyndunarpréfinu. Medaltal fyrir heimtur pessara sjuklinga (n = 59; medalaldur 10 + 8,3 manudir) i
viku 0 var 1,5 £ 0,6 a.e./dl 4 a.e./kg (4 bilinu 0,2 til 2,8 a.e./dl & a.e./kg), sem var lagra en hja
sjuklingum sem hofdu verid medhondladir adur og voru medhdndladir med ReFacto en hja peim var
medaltal heimta 2,4 + 0,4 a.e./dl 4 a.e./kg (4 bilinu 1,1 til 3,8 a.e./dl 4 a.e./kg) 1 viku 0. Hja
sjuklingunum sem ekki h6fou fengid medferd adur voru medal heimtur stodugar yfir timabilid (5
maelingar 4 2 4ra timabili) eda a bilinu 1,5 til 1,8 a.e./d] 4 a.e./kg. I likanagerd 4 grundvelli upplysinga
um lyfjahvorf hja 44 sjuklingum sem hofou ekki fengid medferd 40ur var azetladur
medalhelmingunartimi 8,0 + 2,2 klukkustundir.

[ ReFacto AF rannsokn hja 19 sjiiklingum sem ekki h6fdu fengid medferd adur var batinn i upphafi
rannsOknarinnar 1,32 £ 0,65 a.e./dl fyrir hverja a.e./kg hja peim 17 bérnum sem voru 28 daga til yngri
en 2 ara og 1,7 og 1,8 a.e./dl fyrir hverja a.e./kg hja peim 2 bornum & aldrinum 2 til < 6 ara. Fyrir utan
tilfelli par sem fram komu métefni hélst medalbati stoougur (6 heimsoknir & 2 ara timabili) og einstok
gildi voru 4 bilinu fra 0 (par sem moétefni var til stadar) til 2,7 a.e./dl fyrir hverja a.e./kg.
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Lyfjahvarfafredileg gildi ReFacto AF sem fram komu eftir 50 a.e./kg skammt hja 37 bérnum sem hafa
fengid medferd adur koma fram 1 t6flunni fyrir nedan.

Medaltal + SD FVIII lyfjahvarfafreedileg gildi eftir stakan 50 a.e./kg skammt hja bérnum sem hafa
fengid medferd adur

Lyfjahvarfafraeoileg breyta Fjoldi einstaklinga Medaltal* = SD
Bati, a.c./dl fyrir hverja a.e./kg

<6 ara 17 1,7+ 0,4

6 til <12 ara 19 2,1+£0,8
Crnax, a.¢./ml° 19 0,9 (45)
AUCipy, a.e.klst./ml° 14 9,9 (41)
t, klst.? 14 9,1£1,9
CL, ml/klst./kg® 14 4,4 (30)
Vs, ml/kg® 14 56,4 (15)

2 Margfeldismedaltal (margfeldi fraviksstuduls CV%) fyrir allar breytur, nema hreint medaltal £SD fyrir bata i
skrefum og tu.

® Adeins sjuklingar 6 til < 12 ara.

Skammstafanir: Cpax = hdmarksplasmapéttni; CV = fraviksstuoull; AUCiyr, = flatarmal undir bléopéttniferli
fra nulli til 6endanlegs tima; ty, = endanlegur helmingunartimi; CL = uthreinsun; Vs, = dreifingarrammal vid
stodugt astand.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4 hefdbundnum
rannsoknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfoaefni.

Engar rannsoknir hafa farid fram 4 mégulegum krabbameinsvaldandi ahrifum eda eiturverkunum a
&xlun.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
Stungulyfsstofn
Stkrosi
Kalsiumkloriddihydrat
L-histidin

Polysorbat 80
Natriumklorio

Leysir

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par med taldar adrar innrennslislausnir, pvi rannsoknir
a samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

Adeins skal nota medfylgjandi innrennslisbinad pvi medhondlun getur mistekist vegna adsogs
mennsks storkupattar VIII & innra byrdi sums innrennslisbunadar.

6.3 Geymslupol
3 ar.
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Lyfid ma taka ur keeli og geyma samfellt { allt ad 3 méanudi vid stofuhita (upp ad 25°C) 1 eitt skipti.
Eftir a0 1yfid hefur verid geymt vi0 stofuhita ma ekki setja pad aftur i kaeli heldur skal pa nota pad eda

fleygja pvi.
Eftir blondun

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika lyfsins 1 3 klukkustundir vid hitastig upp
ad 25°C.

ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Lyfid inniheldur engin rotvarnarefni, og nota skal blandada lausn strax eda innan 3 klst. eftir blondun.
Annar geymslutimi og geymsluadsteedur 4 medan 4 notkun stendur eru a4 abyrgd notanda.

ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i
afylltri sprautu

Lyfid inniheldur engin rotvarnarefni og nota skal blandada lausn strax eda innan 3 klst. eftir blondun
eda eftir ad grda plasthlifin hefur verid fjarleegd. Annar geymslutimi og geymsluadstedur 4 medan a
notkun stendur eru & 4byrgd notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i

afylltri sprautu
Geymi0 og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Geymio lyfid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e. eda 2.000 a.e. stungulyfsstofn i 10 ml hettuglasi (ur gleri af gerd 1) med
tappa (butyl) og hettu (al) sem smellt er af og 4 ml af leysi 1 afylltri sprautu (ir gleri af gerd 1) med
sprautustimpli (butyl), plasthlif (butyl) og sefdu millistykki a hettuglas til ad leysa upp lyfid, seefoum
innrennslisbinadi, sprittklitum, plastri og grisju.

ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i
afylltri sprautu

250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e. eda 3.000 a.e. frostpurrkadur stungulyfsstofn i efra holfi og
4 ml af leysi 1 nedra holfi afylltrar sprautu (ar gleri af gerd 1) med sprautustimpli og hlif ar butyl
gummii, stimpilstong til ad setja saman, sefori hettu ur polypropyleni, sefdum innrennslisbunadi,
sprittklatum, plastri og grisju.

Pakkningasteerd: 1.
6.6  Sérstakar varudarreglur vio forgun og 6nnur medhondlun

ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Frostpurrkada stungulyfsstofninn 1 hettuglasinu & ad leysa upp 1 medfylgjandi leysi [9 mg/ml (0,9%)
natriumkloridlausn] ar afylltu sprautunni med pvi ad nota szfda millistykkio til blondunar. Sveiflid
hettuglasinu varlega par til allt duftio er uppleyst. Sja kafla 3 i fylgisedli vardandi frekari upplysingar
um blondun og lyfjagjof.

Eftir a0 duftio er uppleyst er lausnin dregin aftur upp i sprautuna. Lausnin verdur teer eda dalitid
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opallysandi og litlaus. Ef synilegar agnir eda litabreytingar greinast i lausninni ber ad fleygja henni.

ReFacto AF 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e., 3.000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i
afylltri sprautu

Frostpurrkada stungulyfsstofninn i efra holfi afylltu sprautunnar a ad leysa upp med leysinum

[9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn] i nedra holfi afylltu sprautunnar. Snaid afylltu sprautunni varlega
par til allt duftid er uppleyst. Sja kafla 3 1 fylgisedli vardandi frekari upplysingar um bléndun og
lyfjagjof.

Eftir blondun 4 lausnin ad vera teer eda litillega 6pallysandi (opalescent) og litlaus. Ef synilegar agnir
eru i lausninni eda hun er mislitud 4 ad farga henni.

begar lyfi0 hefur verid leyst upp inniheldur pad polysorbat-80, sem er pekkt fyrir a0 auka hrada
losunar tvi-(2-ethylhexyl)phathalate (DEHP) ur polyvinylkloridi (PVC). betta ber ad hafa i huga pegar
lyfid er blandad og gefid og einnig verdur ad taka tillit til pess hversu lengi lyfid hefur verid i PVC
umbudum eftir blondun. Mikilvaegt er ad fara nakvemlega eftir radleggingum i kafla 6.3.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/99/103/001
EU/1/99/103/002
EU/1/99/103/003
EU/1/99/103/004
EU/1/99/103/009
EU/1/99/103/006
EU/1/99/103/007
EU/1/99/103/008
EU/1/99/103/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. april 1999

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. april 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is/.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegra virkra efha

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Strandbergsgatan 49

SE-11276 Stockholm

Svipjod

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegra virkra efna

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

frland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Wyeth Farma S.A

Autovia del Norte A-1 Km 23
Desvio Algete Km 1

28700 San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU 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 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum 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 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aaetlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahattustjornun:

. AD beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 11T

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

REFACTO AF - YTRI UMBUBDIR

1. HEITILYFS

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

moroctocog alfa
(radbrigda storkupattur VIII ar ménnum)

2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas: 250 a.e. moroctocog alfa (u.p.b. 62,5 a.e./ml eftir blondun).
1 hettuglas: 500 a.e. moroctocog alfa (u.p.b. 125 a.e./ml eftir blondun).
1 hettuglas: 1000 a.e. moroctocog alfa (u.p.b. 250 a.e./ml eftir blondun).

1 hettuglas: 2000 a.e. moroctocog alfa (u.p.b. 500 a.e./ml eftir blondun).

3. HJALPAREFNI

Sukroési,

kalsiumkloriodihydrat,
L-histidin,

polysorbat 80,

natriumklorio

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med 250 a.e. moroctocog alfa
1 hettuglas med 500 a.e. moroctocog alfa
1 hettuglas med 1000 a.e. moroctocog alfa
1 hettuglas med 2000 a.e. moroctocog alfa

1 afyllt sprauta med 4 ml af leysi
1 millistykki fyrir hettuglas

1 seft innrennslissett

2 sprittklatar

1 plastur

1 grisja
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[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i blaao 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
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu.

Notid strax eda innan 3 klst. eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Geymid hettuglasid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

ReFacto AF ma geyma vid stofuhita (upp ad 25°C) 1 allt ad 3 manudi, en adeins einu sinni medan a
geymslu stendur. Eftir ad 1yfid hefur verid geymt vid stofuhita ma ekki setja pad aftur i keeli.

Dagsetning pegar lyfid er tekid tr keeli:

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid afgangslausn

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia
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| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/99/103/001
EU/1/99/103/002
EU/1/99/103/003
EU/1/99/103/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

ReFacto AF 250
ReFacto AF 500
ReFacto AF 1000
ReFacto AF 2000

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

REFACTO AF - MERKING A HETTUGLAS

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn, lausn
ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
ReFacto AF 1000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
ReFacto AF 2000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
moroctocog alfa

(radbrigda storkupattur VIII ir ménnum)
Til notkunar i blaad

(2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Geymid i keeli.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

REFACTO AF - MERKING A AFYLLTRI SPRAUTU FYRIR LEYSI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir ReFacto AF

[2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i blaao eftir blondun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

Inniheldur 4 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumkloériolausn fyrir stungulyf.

| 6. ANNAD

Geymid i keeli.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITILYFS

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn 1 afylltri sprautu
ReFacto AF 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
ReFacto AF 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
ReFacto AF 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu

moroctocog alfa
(radbrigda storkupattur VIII ir ménnum)

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta: 250 a.e. moroctocog alfa (u.p.b. 62,5 a.e./ml eftir blondun).
1 afyllt sprauta: 500 a.e. moroctocog alfa (u.p.b. 125 a.e./ml eftir blondun).

1 afyllt sprauta: 1000 a.e. moroctocog alfa (u.p.b. 250 a.e./ml eftir blondun).
1 afyllt sprauta: 2000 a.e. moroctocog alfa (u.p.b. 500 a.e./ml eftir blondun).

1 afyllt sprauta: 3000 a.e. moroctocog alfa (u.p.b. 750 a.e./ml eftir blondun).

3.  HJALPAREFNI

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Stukrosi,

kalsiumklériddihydrat,
L-histidin,

polysorbat 80,

natriumklorid

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu FuseNGo

1 afyllt sprauta (250 a.e. af stungulyfsstofni i efra holfi og 4 ml af leysi 1 nedra holfi)
1 afyllt sprauta (500 a.e. af stungulyfsstofni i efra holfi og 4 ml af leysi i nedra holfi)
1 afyllt sprauta (1000 a.e. af stungulyfsstofni i efra holfi og 4 ml af leysi i nedra holfi)
1 afyllt sprauta (2000 a.e. af stungulyfsstofni i efra holfi og 4 ml af leysi 1 nedra holfi)
1 afyllt sprauta (3000 a.e. af stungulyfsstofni i efra holfi og 4 ml af leysi i nedra holfi)
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1 stimpilstong

1 saft innrennslissett

2 sprittklatar

1 plastur

1 grisja

1 s2fd hetta med loftgdtum

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar 1 blazd, eingdngu einnota.

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

Notid strax eda innan 3 klst. eftir blondun eda fjarleegingu grau hettunnar af sprautunni.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

ReFacto AF ma geyma vid stofuhita (upp ad 25°C) i allt ad 3 manudi, en adeins einu sinni medan a

geymslu stendur. Eftir ad 1yfid hefur verid geymt vid stofuhita ma ekki setja pad aftur i keeli.

Dagsetning pegar lyfid er tekid tr keeli:

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

26



[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/99/103/009
EU/1/99/103/006
EU/1/99/103/007
EU/1/99/103/008
EU/1/99/103/005

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

ReFacto AF 250
ReFacto AF 500
ReFacto AF 1000
ReFacto AF 2000
ReFacto AF 3000

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A AFYLLTRI SPRAUTU

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
moroctocog alfa

(radbrigda storkupattur VIII ar ménnum)
Til notkunar i blaaed

(2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

250 a.e. moroctocog alfa til notkunar i blazd, einnota
500 a.e. moroctocog alfa til notkunar i blaaed, einnota
1000 a.e. moroctocog alfa til notkunar i blaaed, einnota
2000 a.e. moroctocog alfa til notkunar i blazed, einnota

3000 a.e. moroctocog alfa til notkunar i blaad, einnota

| 6. ANNAD

Geymid i keeli.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ReFacto AF 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

moroctocog alfa (radbrigda storkupattur VIII ir ménnum)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 ReFacto AF

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ReFacto AF

Pakkningar og adrar upplysingar

R e

1. Upplysingar um ReFacto AF og vid hverju pad er notad

ReFacto AF inniheldur virka efnid moroctocog alfa, storkupatt VIII ir monnum. Storkupéattur VIII er
naudsynlegur fyrir storknun bl6dsins og fyrir stodvun blaedinga. Sjuklinga med dreyrasyki A
(meofaeddur skortur 4 storkupeetti VIII) vantar pennan patt eda hann verkar ekki edlilega.

ReFacto AF er notad til ad medhondla og fyrirbyggja bleedingar hjé fullordnum eda bérnum 4 6llum
aldri (par med talid nyburum) med dreyrasyki A.

2. Adur en byrjad er ad nota ReFacto AF

Ekki ma nota ReFacto AF

- ef um er ad reeda ofnami fyrir moroctocog alfa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp 1 kafla 6).

- ef pu ert med ofneemi fyrir hamstraproteinum.

Spyrdu lekninn ef pu ert ekki viss.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en ReFacto AF er notad.

- ef vart verdur ofnaemisviobragda. Sum einkenni um ofnamisvidbrogd eru dndunarerfidleikar,
stuttur andardrattur, bolgur, ofsaklaoi, kladi, pyngsli fyrir brjosti, hvaesandi eda masandi 6ndun

og laekkadur blodprystingur. Bradaofnami eru alvarleg ofnemisviobrogd sem geta valdid
erfidleikum vid ad kyngja og/eda anda og roda eda bolgu i andliti og/eda & hondum. Verdi vart
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vid einhver pessara einkenna skal heetta innrennslisgjof samstundis og hafa samband vid leekni
eda leita til bradamottoku tafarlaust. Komi upp alvarleg ofnaemisvidbrogd skal thuga 6nnur
medferdarirradi.

- myndun hemla (motefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum
lyfjum sem innihalda storkupatt VIII. Pessi motetni, sértaklega 1 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 moétefna. Ef ekki hefur nadst stjorn & bleedingum hja pér eda barninu med
ReFacto AF, skaltu tafalaust lata laekninn vita.

- stoovist bleding ekki eins og buist var vid, hafid pa samband vid leekni eda leitid til
bradamottoku.

Notkun annarra lyfja samhlidoa ReFacto AF

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
ReFacto AF hefur engin ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla.
ReFacto AF inniheldur natrium

Eftir blondun inniheldur ReFacto AF 1,27 mmol (eda 29 mg) af natrium (adalefnid i matarsalti) i
hverju hettuglasi. betta jafngildir 1,5% af daglegri hdmarksinntoku natriums ur faedu skv.
radleggingum fyrir fullordna. Byggt 4 likamspyngd pinni og ReFacto AF skammtinum, getur verid ad
pu fair fleiri en eitt hettuglas. Petta skal hafa 1 huga ef pu ert a saltskertu (natriumskertu) mataraedi.

3. Hvernig nota 4 ReFacto AF

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknir me0 reynslu af meodferd sjuklinga med dreyrasyki A @tti ad hefja medferdina med ReFacto
AF. Laknirinn akvardar skammtinn af ReFacto AF sem er naudsynlegur fyrir pig. Skammturinn og
lengd medferdar er akvardadur midad vid porf hvers einstaklings 4 uppbotarmedferd med
storkupeetti VIII. ReFacto AF er gefid sem innspyting i &3 og tekur nokkrar mintitur. Sjuklingar eda
umonnunaradilar peirra geta gefido ReFacto AF ef peir hafa hlotid videigandi pjalfun.

Medan 4 medferd pinni stendur kann laeeknirinn ad akveda ad breyta skammtinum a ReFacto AF.
Radfaerdu pig vid leekninn a0ur en pu ferd i ferdalag. Geettu pess ad hafa medferdis naegar birgdir af
storkupeetti VIII & ferdalogum.

Melt er med pvi ad i hvert skipti sem pi1 notar ReFacto AF skrair b nafnid & umbidunum og

lotuntimer lyfsins. b getur notad fjarleegjanlegu midana & hettuglasinu og fest pa 4 til ad skra
lotuntimerid 1 dagbok pina eda til ad tilkynna um hvers kyns aukaverkanir.
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Blondun og lyfjagjof

Eftirfarandi eru leidbeiningar um bléndun og lyfjagjof 4 ReFacto AF. Sjuklingur skal fara nakvaemlega
eftir leidbeiningum um blondun og lyfjagjof sem laeknirinn hefur gefid.

Notadu adeins afylltu sprautuna sem fylgir 1 6skjunni til ad leysa upp lyfid. Adrar sefdar einnota
sprautur ma nota til ad gefa lyfio.

ReFacto AF er gefio sem innrennsli i &d (i.v.) eftir upplausn 4 frostpurrkudum stungulyfsstofni med
medfylgjandi leysi [9 mg/ml (0,9%) natriumklorid stungulyf, lausn]. Ekki ma blanda ReFacto AF i

adrar innrennslislausnir.

Avallt skal pvo hendur 48ur en blondun og lyfjagjof & sér stad. Vidhafid smitgat (hreint og laust vid
orverur) a medan blondun a sér stad.

Blondun:
1. Latid hettuglasid med frostpurrkudu ReFacto AF og leysinn 1 afylltu sprautunni na stofuhita.

2. Fjarleegid plasthlifina af ReFacto AF hettuglasinu pannig a0 midja ghmmitappans verdi synileg.

N

3. burrkid af tappanum med medfylgjandi sprittklat eda notid adra sotthreinsandi lausn. Latid
tappann porna. Eftir hreinsun ma ekki snerta gimmitappann med hondum né lata hann snerta
annad yfirbord.

4. Fjarlaegio lokid af gagnsaejum umbudum millistykkisins fyrir hettuglasid. Ekki fjarleegja
millistykkid ar pakkanum.

5. Setjid hettuglasid 4 flatan fl6t. Haldid 1 pakkann med millistykkinu og setjid millistykkid &
hettuglasio. Prystio péttingsfast 4 umbudirnar par til oddurinn & millistykkinu fer gegnum
gummitappann 4 hettuglasinu og smellur heyrist.

i F |
s

ﬁﬁ

6. Takid umbudirnar af millistykkinu og fleygid peim.

A

7. Festid sprautustimpilinn & sprautuna fyrir leysinn med pvi ad setja stimpilinn i op hennar og yta
honum og sntia par til hann situr Grugglega fastur i.
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8. Fjarlaegio hlifdarhulsuna & enda sprautunnar med pvi ad brjota hana af vid brotalinuna hja
tappanum. betta er gert med pvi ad taka um hulsuna og beygja hana nidur og upp par til hun
brotnar. Snertid ekki innri hlid hulsunnar né sprautuendann. Hulsuna parf hugsanlega ad nota
sidar (ef ekki 4 ad gefa uppblandad ReFacto AF strax). Setji0 hana pvi til hlidar standandi &
toppinum.

9.  Setji0 hettuglasio 4 flatan fl6t. Tengid sprautuna med leysinum vid millistykkid a hettuglasinu
med pvi ad setja enda sprautunnar inn i1 op millistykkisins og yta og snua henni réttsalis par til
huan er fost.

-
_

Uy

I
|
10.  Prystid heegt a4 sprautustimpilinn og sprautid 6llum leysinum 1 ReFacto AF hettuglasio.
¢ @
11.  Med sprautuna ennpa tengda i millistykkiod, snaid hettuglasinu varlega par til stungulyfsstofninn

er uppleystur ad fullu.

A,
>

iP;

12.  Adur en tilbain lausn er gefin verdur ad skoda hana med tilliti til agna. Lausnin verdur teer til
dalitio opallysandi og litlaus.

Athugio: Ef notud eru fleiri en eitt hettuglas af ReFacto AF fyrir hverja gjof parf ad leysa upp
hvert glas fyrir sig samkvaemt leidbeiningum hér ad framan. Fjarleegja skal sprautuna med
leysinum en skilja millistykkid eftir & hettuglasinu. Sidan skal nota adra stora luer-lock sprautu
til ad draga upp innihaldid Ur hverju hettuglasi.
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13.

14.

Tryggid ad sprautustimpillinn s¢ alveg inni og hvolfid hettuglasinu. Dragid haegt upp alla
lausnina gegnum millistykkid i sprautuna.

‘

Losid sprautuna fra millistykkinu med pvi ad toga varlega og snua sprautunni rangsalis. Fleygio
hettuglasinu med millistykkinu a.

Athugio: Ef ekki 4 ad nota lausnina strax skal setja lokid varlega & sprautuna. Getid pess ad
snerta ekki enda sprautunnar né lokid ad innanverou.

ReFacto AF lausn verdur ad nota innan 3 klst. eftir blondun. Geyma ma fullbuina lausn vio stofuhita
adur en hun er notud.

Lyfjagjof (innrennsli i blaaed):

Vi0 gjof ReFacto AF 4 ad nota medfylgjandi innrennslisbtinad og afyllta sprautu eda saefda, einnota
luer-lock plastsprautu.

1.

2.

Festid sprautuna vid tengienda (Luer) innrennslissettsins.

Notid stasa og undirbliid stungustadinn med pvi ad strjuka htidina vandlega med medfylgjandi
sprittklut.

Stingid nalinni ur innrennslissettinu i &dina samkvamt leidbeiningum leknis og fjarlaegid
stasann. Fjarlaegio allt loft 1 leidslum innrennslissettsins med pvi ad draga Ut sprautustimpilinn.
Uppleystu lyfi 4 ad sprauta i 0 & nokkrum minutum. Laknir pinn breytir ef til vill radlogoum
hrada lyfjagjafar til ad gera hana pagilegri.

R A

Fleygid allri 6notadri lausn, tomum hettuglésum, notudum nalum og sprautum i videigandi ilat til
forgunar, par sem pessir hlutir geta skadad adra ef peim er ekki fargad 4 videigandi hatt.

Ef notadur er steerri skammtur en meaelt er fyrir um

Hafou samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding.
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Ef hatt er a0 nota ReFacto AF
Heettio ekki ad nota ReFacto AF an pess ad radfera ykkur vid laekninn.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

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

Ef fram koma alvarleg, skyndileg ofnzemisvidobrogd (ofnemislost), skal innrennslio stodvad
samstundis. Pt skalt strax hafa samband vid leekninn ef pu verdur vor/var vid eitthvert eftirtalinna

upphafseinkenna ofne@misviobragda:
] utbrot, ofsakladi, kladablettir, utbreiddur klaoi

. boélgnar varir og tunga

. erfidleikar vid 6ndun, masandi 6ndun, prengsli fyrir brjosti
. almenn vanlidan

. svimi og medvitundarleysi

Alvarleg einkenni, par me0 taldir 6ndunarerfidleikar og yfirlid (naestum), parfnast skjotrar
leeknismedferdar. Alvarleg, skyndileg ofnaemisviobrogd (ofnemislost) eru sjaldgeef (geta komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Myndun hemla

Mjog algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) er ad motefni (sja kafla 2) myndist hja bornum
sem ekki hafa a0ur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupatt VIII, hins vegar er petta
sjaldgeeft (feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) hja sjuklingum sem hafa adur fengid medferd med
storkupeetti VIII (fleiri en 150 medferdardagar). Ef petta gerist, gaeti lyfid pitt eda barnsins haett ad
virka sem skyldi og pu eda barnid pitt geetu fengid vidvarandi bleedingu. Ef petta gerist skaltu strax
hafa samband vid leekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. myndun hlutleysandi motefna hja sjuklingum sem ekki hafa verid medhondladir adur med
storkupaetti VIII

. hofudverkur

. hosti

. lioverkir

. sotthiti

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

. blaeding

. sundl

. minnkud matarlyst, nidurgangur, uppkdst, kvidverkur, 6gledi
. ofsakladi, utbrot, klaoi

. verkir i véOvum,

. kuldahrollur, vidbrogo a stungustad adaleggs
. akvedin blodprof geta synt haekkud gildi moétefna gegn storkupeetti VIII

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

. myndun métefna hja sjuklingum sem hafa adur verid medhdndladir med storkupaetti VIII (faerri
en | af hverjum 100 einstaklingum)
. alvarleg ofneemisvidbrogd

. dodi, svefnhofgi, breytt bragdskyn
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. brjostverkur, hradur hjartslattur, hjartslattarénot

. lagur blodprystingur, verkur og rodi 1 blaedum i tengslum vid blédsega, andlitsrodi
. stuttur andardrattur

. mikil svitamyndun

. prottleysi, viobrogd & stungustad m.a. verkur 4 stungustad

. litilleg aukning & hjartaensimum

. aukning lifrarensima, heekkud gildi bilirubins

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ReFacto AF

Geymio lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri umbtidum og a hettuglasi.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa, til ad skada ekki afylltu sprautuna med leysinum.
Til heegdarauka ma taka lyfid Gr keeli og geyma samfellt 1 allt ad prja méanudi vid stofuhita (upp ad
25°C). Eftir ad lyfid hefur verid geymt vid stofuhita ma ekki setja pad aftur 1 keeli, heldur skal pa nota
pad eda fleygja pvi. Skraid 4 ytri umbudirnar dagsetninguna pegar ReFacto AF er tekid ur kali og sett
i stofuhita (upp ad 25°C). Geymid hettuglasio i ytri umbtdunum til ad verja pad fyrir 1josi.

Notid tilbuna lausn innan 3 klst. eftir blondun.

Lausnin verdur teer til dalitid opallysandi og litlaus. Notid ekki lyfid ef lausnin er skyjud eda med
synilegum 6gnum.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ReFacto AF inniheldur

- Virka innihaldsefnid er moroctocog alfa (radbrigda storkupattur VIII). Hvert hettuglas af
ReFacto AF inniheldur 250, 500, 1000 eda 2000 a.e. af moroctocog alfa.

- Onnur innihaldsefni eru stikrési, kalsiumklorid dihydrat, L-histidin, polysorbat 80 og
natriumklorio (sja kafla 2 ,,ReFacto AF inniheldur natrium®). Einnig er medfylgjandi leysir
[9 mg/ml (0,9%) natriumkldridlausn] til ad blanda lyfid.

- Eftir upplausn med medfylgjandi leysi [9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn] inniheldur hvert
250, 500, 1000 eda 2000 a.e. hettuglas 62,5, 125, 250, eda 500 a.e. af moroctocog alfa &4 hvern
1 ml af tilbtinni lausn til inndzelingar.

Lysing a utliti ReFacto AF og pakkningastzerdir

ReFacto AF er selt sem stungulyfsstofn i duftformi i hettuglasi Gr gleri asamt leysi i afylltri sprautu.
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Innihald pakkans er:

- eitt hettuglas med moroctocog alfa, 250, 500, 1000 eda 2000 a.e. af stungulyfsstofni

- ein afyllt sprauta med leysi, 4 ml af saefori 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn til inndaelingar
fyrir blondun, d4samt einum sprautustimpli

- eitt seeft millistykki 4 hettuglas til a0 leysa upp lyfio

- eitt seft innrennslissett

- tveir sprittklutar

- einn plastur

- ein grisja

Markadsleyfishafi

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleioandi

Wyeth Farma S.A.

Autovia del Norte A-1 Km 23
Desvio Algete Km 1

28700 San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag

[aiizep Jrokcembypr CAPJI, Kion Pfizer Kft.

Bwnrapus Tel.: +36 14883700
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EApLGoa
Pfizer EAAGG AE
TnA: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
https://www.ema.europa.eu og & vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is/.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ReFacto AF 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
ReFacto AF 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
ReFacto AF 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
ReFacto AF 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu
ReFacto AF 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu

moroctocog alfa (radbrigda storkupattur VIII ir ménnum)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 ReFacto AF

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a ReFacto AF

Pakkningar og adrar upplysingar

Al S e

1. Upplysingar um ReFacto AF og vid hverju pad er notad

ReFacto AF inniheldur virka efnid moroctocog alfa, storkupatt VIII ir ménnum. Storkupattur VIII er
naudsynlegur fyrir storknun bld0dsins og fyrir stodvun blaedinga. Sjiklinga med dreyrasyki A
(medfaeddur skortur a storkupeetti VIII) vantar pennan patt eda hann verkar ekki edlilega.

ReFacto AF er notad til ad medhondla og fyrirbyggja bleedingar hja fulloronum eda bérnum a 6llum
aldri (par med talid nyburum) med dreyrasyki A.

2. Adur en byrjad er ad nota ReFacto AF

Ekki ma nota ReFacto AF

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir moroctocog alfa eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp 1 kafla 6).

- ef pu ert med ofneemi fyrir hamstraproteinum.
Spyrdu lekninn ef pu ert ekki viss.
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en ReFacto AF er notad.
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- ef vart verdur ofnemisvidbragda. Sum einkenni um ofnemisvidbrogd eru dndunarerfidleikar,
stuttur andardrattur, bolgur, ofsakladi, kladi, pyngsli fyrir brjosti, hvaesandi eda masandi 6ndun
og laeekkadur blodprystingur. Bradaofnaemi eru alvarleg ofneemisviobrogd sem geta valdid
erfidleikum vid ad kyngja og/eda anda og roda eda bolgu i andliti og/eda & hondum. Verdi vart
vid einhver pessara einkenna skal heetta innrennslisgjof samstundis og hafa samband vid leekni
eda leita til bradamottoku tafarlaust. Komi upp alvarleg ofnaemisviobrogo skal thuga 6nnur
medferdarirraedi.

- myndun hemla (motefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum
lyfjum sem innihalda storkupatt VIII. Pessi motefni, sértaklega 1 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 & bleedingum hja pér eda barninu med
ReFacto AF, skaltu tafalaust lata l&ekninn vita.

- stoovist bleding ekki eins og buist var vid, hafid pa samband vid leekni eda leitid til
bradamottoku.

Notkun annarra lyfja samhlida ReFacto AF

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud.

Medganga, brjoéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
ReFacto AF hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
ReFacto AF inniheldur natrium

Eftir blondun inniheldur ReFacto AF 1,27 mmol (eda 29 mg) af natrium (adalefnid i matarsalti) i
hverri afylltri sprautu. Petta jafngildir 1,5% af daglegri hamarksinntdku natriums tr feedu skv.
radleggingum fyrir fullordna. Byggt 4 likamspyngd pinni og ReFacto AF skammtinum, getur verid ad
pu fair fleiri en eina afyllta sprautu. betta skal hafa i huga ef pu ert a saltskertu (natriumskertu)
mataraeoi.

3. Hvernig nota 4 ReFacto AF

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi.

Laeknir me0 reynslu af medferd sjuklinga med dreyrasyki A etti ad hefja medferdina med ReFacto
AF. Laknirinn akvardar skammtinn af ReFacto AF sem er naudsynlegur fyrir pig. Skammturinn og
lengd medferdar er akvardadur midad vid porf hvers einstaklings 4 uppbotarmedferd med
storkupeetti VIII. ReFacto AF er gefid sem innspyting 1 &3 og tekur nokkrar minttur. Sjuklingar eda
umonnunaradilar peirra geta gefido ReFacto AF ef peir hafa hlotid videigandi pjalfun.

Medan 4 medferd pinni stendur kann leeknirinn ad dkveda ad breyta skammtinum a ReFacto AF.

Réoferdu pig vid lekninn adur en pu ferd 1 ferdalag. Geettu pess ad hafa medferdis negar birgdir af
storkupeetti VIII & ferdalogum.
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Melt er med pvi ad 1 hvert skipti sem ptl notar ReFacto AF skrair bt nafnid & umbidunum og
lotuntimer lyfsins. Pu getur notad fjarleegjanlegu midana & afylltu sprautunni og fest pa 4 til ad skra
lotunimerid i dagbdk pina eda til ad tilkynna um hvers kyns aukaverkanir.

Blondun og lyfjagjof

Eftirfarandi eru leidbeiningar um blondun og lyfjagjof & ReFacto AF 1 afylltri sprautu. Sjuklingur skal
fara nakvemlega eftir leidbeiningum um bléndun og lyfjagjof sem leknirinn hefur gefid.

ReFacto AF er gefid sem innrennsli i 0 (i.v.) eftir upplausn. { afylltu sprautunni eru tvé holf, annad
holfid inniheldur frostpurrkadan ReFacto AF stungulyfsstofn og hitt holfid inniheldur leysinn [natrium
klérid 9 mg/ml (0,9%) lausn]. I pessum leidbeiningum er visad til dhaldsins sem afylltu sprautunnar.

Notid adeins afylltu sprautuna sem er i 6skjunni til blondunar. Nota ma adrar saefdar einnota sprautur
til lyfjagjafar.

Ekki ma blanda ReFacto AF vi0 adrar innrennslislausnir.

Athugio: Ef nota parf fleiri en eina afyllta sprautu af ReFacto AF vid hvert innrennsli 4 ad blanda lyfid
i hverri sprautu fyrir sig samkvamt leidbeiningunum. Nota ma adra sprautu med luer-tengi, 10 ml eda
steerri (fylgir ekki med) til ad draga upp tilblina lausn ar hverri afylltri sprautu (sja Frekari
leiobeiningar).

Undirbdningur

1. Auvallt skal pvo hendur 4dur en eftirfarandi adgerdir eru framkvamdar.
Viohafa skal smitgat (hreint og laust vid drverur) 4 medan blondun a sér stad.

3. Allan bunad, sem notadur er vid blondun og gjof lyfsins, 4 ad nota eins fljott og heegt er eftir
ad sefoar umbudir hans eru rofnar, til ad lagmarka dparfa snertingu vid andramsloft.

Blondun

1. Latio afylltu sprautuna na stofuhita.

2. Takid allt innihald tr 6skjunni med ReFacto AF afylltu sprautunni og komid pvi fyrir &
hreinum fleti. Gangid Ur skugga um a0 allur bunadur sem 4 parf ad halda sé tiltekur.

3. Takid um stimpilstongina eins og synt er & myndinni hér ad nedan. Skrafid stimpilstongina
pétt i opid a fingragripi ReFacto AF afylltu sprautunnar med pvi ad prysta og snia akvedid
réttseelis par til vidnam finnst (u.p.b. 2 sniningar).

Mikilvaegt er ad halda ReFacto AF afylltu sprautunni 16dréttri allan timann 4 medan lyfid er
blandad (pannig ad hvita duftid sé fyrir ofan teru lausnina) til ad fordast hugsanlegan leka.
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4. Haldio afylltu sprautunni i 160réttri stodu og fjarleegio hvita innsiglid med pvi ad sveigja pad
fram og til baka og brjota pannig hettuna af um brotalinuna, svo graa gimmihettan 4 enda
ReFacto AF afylltu sprautunnar komi 1 1j0s.

5. Takio blau hlifdarhettuna med loftgdtunum Gr umbidum sinum.

Haldid ReFacto AF afylltu sprautunni afram i 168réttri stoou, fjarlaegid grau hettuna og setjid blau
hlifdarhettuna meo loftgétunum 4 sprautuna i hennar stad. Loftgotin a pessari hettu hleypa lofti ar

sprautunni pannig ad prystingur byggist ekki upp 1 henni. Fordist ad snerta opinn enda sprautunnar
eda blau hlifdarhettunnar med loftgdtunum.

6. Dbrystid stimpilstonginni hzegt og rélega inn par til stimpiltapparnir tveir i afylltu sprautunni
snertast og allur leysirinn er kominn i efra holfid, sem inniheldur ReFacto AF
stungulyfsstofninn.

Athugio: Prystid ekki svo fast 4 stimpilstongina ad vokvi komi it um enda sprautunnar.
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7. Haldid ReFacto AF afylltu sprautunni afram i 160réttri stodu og snt1id henni varlega nokkrum
sinnum par til duftid er uppleyst.

Athugid hvort agnir eru i tilbuinni lausninni eda litur hennar er 6edlilegur. Lausnin 4 ad vera teer
e0a litillega opallysandi (opalescent) og litlaus. Fargid afylltu sprautunni ef synilegar agnir eru i
lausninni eda litur hennar er 6edlilegur.

8. Haldio ReFacto AF afylltu sprautunni afram i 160réttri stodu og prystio stimpilstonginni haegt
inn par til mest allt, en ekki allt, loftid er farid ur (efra) holfinu.
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Gefa 4 ReFacto AF innan 3 klukkustunda eftir blondun eda fjarleegingu grau hettunnar af afylltu
sprautunni.

Ef ekki 4 ad nota ReFacto AF lausnina tafarlaust skal geyma sprautuna i 163réttri stodu og hafa blau
hlifdarhettuna med loftgétunum a afylltu sprautunni par til allt er reidubuid til lyfjagjafar. Geyma ma
tilbtina lausn vio stofuhita 1 allt ad 3 klukkustundir. Ef htiin er ekki notud innan 3 klukkustunda 4 ad
farga henni.

Lyfjagjof (innrennsli i blaged):

Leaeknir pinn eda annar heilbrigdisstarfsmadur 4 ad kenna pér hvernig 4 ad gefa ReFacto AF med
innrennsli. Pegar pu hefur leert hvernig pu gefur pér lyfido med innrennsli getur pu fylgt
leidbeiningunum i pessum fylgisedli.

ReFacto AF er gefid med innrennsli 1 blaeed eftir ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp 1
leysinum (0,9% natrium kl6rid). Eftir ad ReFacto AF hefur verid leyst upp 4 ad skoda hvort agnir eru i

tilbiinni lausninni eda litur hennar er 6edlilegur, adur en lyfio er gefio.

Vid gjof ReFacto AF 4 ad nota medfylgjandi innrennslisbinad, nema leeknir pinn eda annar
heilbrigdisstarfsmadur meeli fyrir um annad.
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1.
ReFacto AF afylltu sprautuna.

Fjarleegio blau hlifdarhettuna med loftgdtunum og tengid innrennslisbiinadinn pétt vid

2. Notid stasa og undirbuid stungustadinn med pvi ad strjika hudina vandlega med medfylgjandi

sprittklut.

annan heilbrigdisstarfsmann. Ekki reyna ad

Fjarlaegio nalarhlifina og stingid nalinni (butterfly needle) Gr innrennslissettinu i &dina
samkvamt leidbeiningum laknis eda annars heilbrigdisstarfsmanns. Fjarlagid stasann.
Uppleystu ReFacto AF a a0 sprauta i @0 4 nokkrum minitum. Laeknir pinn breytir ef til vill
radlogdum hrada lyfjagjafar til ad gera hana peegilegri. Reeddu lyfjagjofina vid lakni pinn eda
gefa pér lyfid an pess ad hafa hlotid rétta pjalfun.

Ekki ma gefa uppleyst ReFacto AF i somu innrennslisslongu eda ilat og 6nnur lyf.

4. Eftir ad ReFacto AF hefur verid gefid 4 a0 fjarlegja innrennslisbunadinn og farga honum. bad
magn lyfsins sem eftir verdur i binadinum hefur ekki ahrif 4 medferd pina.
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Athugio: Farga 4 allri 6notadri lausn, tomri afylltri sprautu og notudum btinadi 1 videigandi ilat til
forgunar sliks urgangs, par sem petta getur skadad adra ef pvi er ekki fargad a videigandi hatt.

Melt er med pvi ad skra lotunumer ReFacto AF afylltu sprautunnar 1 hvert skipti sem ReFacto AF er
notad. Heaegt er ad nota fjarleegjanlega midann 4 ReFacto AF afylltu sprautunni til ad skra lotunimerio.

Frekari leiobeiningar:

Blondun ReFacto AF ur mérgum afylltum sprautum i sprautu med luer-tengi, 10 ml eda steerri
(sprauta med luer-tengi, 10 ml eda steerri, fylgir ekki med)

Leidbeiningarnar hér ad nedan eiga vid notkun 4 mérgum ReFacto AF afylltum sprautum med sprautu
med luer-tengi, 10 ml eda steerri.

1. Blandid lyfid i 6llum ReFacto AF afylltu sprautunum samkvamt
blondunarleidbeiningunum hér ad ofan (sja Blondun og lyfjagjof).

Haldid ReFacto AF afylltu sprautunni i 160réttri stodu og prystio stimpilstonginni heegt
inn par til mest allt, en ekki allt, loftid er farid ur hoélfinu sem lyfid er i.
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2. Takid luer-luer sprautusamtenginguna ur umbudum sinum (luer-luer sprautusamtenging
fylgir ekki med).
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3. Tengid sprautu med luer-tengi, 10 ml eda steerri, vid annad op sprautusamtengingarinnar
og ReFacto AF afylltu sprautuna vid gagnsteatt op.

4. Haldid sprautunum i 169réttri stodu med ReFacto AF afylltu sprautuna ofar og prystid
stimpilstonginni heegt inn par til allt innihaldid er komid 1 steerri sprautuna.

5. Fjarlaegio tomu ReFacto AF afylltu sprautuna og endurtakio skref 3 og 4 hér ad ofan fyrir
allar adrar afylltar sprautur sem 4 ad nota.

6. Fjarlaegio luer-luer sprautusamtenginguna af steerri sprautunni og tengid hana vid
innrennslisbiinadinn eins og lyst er hér ad ofan i leidbeiningum um lyfjagjof ar afylitum
sprautum [sja Lyfjagjof (innrennsli 1 blazd)].

Athugio: Farga 4 allri 6notadri lausn, tomri afylltri sprautu og notudum bunadi i videigandi
ilat til forgunar sliks urgangs, par sem petta getur skadad adra ef pvi er ekki fargad &
videigandi hatt.

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um

Hafou samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding.
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Ef hatt er a0 nota ReFacto AF
Heettio ekki a0 nota ReFacto AF an pess ad radfera ykkur vid laekninn.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

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

Ef fram koma alvarleg, skyndileg ofnzemisvidobrogd (ofnemislost), skal innrennslio stodvad
samstundis. b0 skalt strax hafa samband vid leekninn ef pu verdur vor/var vid eitthvert eftirtalinna

upphafseinkenna ofne@misviobragda:

. utbrot, ofsaklaoi, kladablettir, utbreiddur kladi

. boélgnar varir og tunga

. erfidleikar vio 6ndun, masandi 6ndun, prengsli fyrir brjosti
. almenn vanlidan

. svimi og medvitundarleysi

Alvarleg einkenni, par me0 taldir 6ndunarerfidleikar og yfirlid (naestum), parfnast skjotrar
leeknismeoferdar. Alvarleg, skyndileg ofnaemisvidbrogo (ofnamislost) eru sjaldgaef (geta komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Myndun hemla

Mjog algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) er ad motefni (sja kafla 2) myndist hja bérnum
sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfjum sem innihalda storkupatt VIII, hins vegar er petta
sjaldgeeft (ferri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) hjé sjiklingum sem hafa 4dur fengid medferd med
storkupeetti VIII (fleiri en 150 medferdardagar). Ef petta gerist, geeti lyfid pitt eda barnsins haett ad
virka sem skyldi og pti eda barnid pitt geetu fengid viovarandi bleedingu. Ef petta gerist skaltu strax
hafa samband vid leekninn.

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

. myndun hlutleysandi motefna hja sjuklingum sem ekki hafa verid medhondladir adur med
storkupeetti VIII

. hofudverkur

. hosti

. ligverkir

. sotthiti

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

. blaeding

. sundl

. minnkud matarlyst, nidurgangur, uppkdst, kvidverkur, 6gledi
. ofsakladi, utbrot, klaoi

. verkir 1 véOvum

. kuldahrollur, vidbrogo a stungustad adaleggs
. akvedin blodprof geta synt hekkud gildi motefna gegn storkupeetti VIII

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. myndun métefna hja sjuklingum sem hafa adur verid medhdndladir med storkupaetti VIII (faerri
en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. alvarleg ofnaemisviobrogd
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. dodi, svefnhdfgi, breytt bragdskyn

. brjostverkur, hradur hjartslattur, hjartslattarénot

. lagur bl6dprystingur, verkur og rodi i blazdum i tengslum vid blodsega, andlitsrodi
. stuttur andardrattur

. mikil svitamyndun

. prottleysi, viobrogd & stungustad m.a. verkur 4 stungustad

. litilleg aukning & hjartaensimum

. aukning lifrarensima, heekkud gildi bilirubins

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a ReFacto AF
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri umbtdum og a afylltu
sprautunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa, til ad skada ekki afylltu sprautuna med leysinum.

Til haegdarauka ma taka lyfid Or keeli og geyma samfellt i allt ad prja ménudi vid stofuhita (upp ad
25°C). Eftir ad lyfid hefur verid geymt vid stofuhita ma ekki setja pad aftur i kaeli, heldur skal pa nota
pad eda fleygja pvi. Skraid 4 ytri umbudirnar dagsetninguna pegar ReFacto AF afyllta sprautan er
tekin ur keaeli og sett i stofuhita (upp ad 25°C).

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbtudunum til varnar gegn ljosi.
Notid tilbtina lausn innan 3 klst. eftir blondun eda fjarleegingu grau hettunnar.

Lausnin verdur teer til dalitid opallysandi og litlaus. Notid ekki lyfid ef lausnin er skyjud eda med
synilegum 6gnum.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ReFacto AF inniheldur

- Virka innihaldsefnid er moroctocog alfa (radbrigda storkupattur VIII). Hver afyllt sprauta af
ReFacto AF inniheldur 250, 500, 1000, 2000 eda 3000 a.e. af moroctocog alfa. Leysir [9 mg/ml
(0,9%) natriumkléridlausn] til ad leysa upp moroctocog alfa er medfylgjandi i ReFacto AF
afylltu sprautunni.

- Onnur innihaldsefni eru stkrosi, kalsiumklorid dihydrat, L-histidin, polysorbat 80 og
natriumklorid (sja kafla 2 ,,ReFacto AF inniheldur natrium®).

- Eftir upplausn med medfylgjandi leysi [9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn] inniheldur lausnin
tilbtin til inndeelingar annad hvort 62,5, 125, 250, 500 eda 750 a.e. af moroctocog alfa & hvern
1 ml (midad vid ad magn moroctocog alfa i afylltu sprautunum sé 250, 500, 1000, 2000 eda
3000 a.e., 1 peirri r63).
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Lysing 4 utliti ReFacto AF og pakkningasteerdir

ReFacto AF er selt sem stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu sem inniheldur ReFacto
stungulyfsstofn i efra holfi og leysi [9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn] i nedra holfi.

Innihald pakkans er:

- ein afyllt sprauta med moroctocog alfa, 250, 500, 1000, 2000 eda 3000 a.e. af stungulyfsstofni
asamt leysi, 4 ml af s&fori 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn til blondunar

- ein stimpilstong

- ein bla hlifdarhetta meo loftgétum

- eitt seft innrennslissett

- tveir sprittklutar

- einn plastur

- ein grisja

Markadsleyfishafi

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleioendur

Wyeth Farma S.A.

Autovia del Norte A-1 Km 23
Desvio Algete Km 1

28700 San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag

[aiizep Jrokcembypr CAPJI, Kion Pfizer Kft.

bearapus Tel.: +36 14883700
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

EAlLGoa
Pfizer EAMAGG AE
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
Tn: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00
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Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu/ og a vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is/.
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