| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALUNOSAUKUMS

ALTUVOCT 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
ALTUVOCT 500 SV pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
ALTUVOCT 750 SV pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
ALTUVOCT 1 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
ALTUVOCT 2 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
ALTUVOCT 3 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
ALTUVOCT 4 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

ALTUVOCT 250 SV pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Katrs flakons nominali satur 250 SV alfa efanesoktokoga (efanesoctocogum alfa). P&c sagatavosanas
ALTUVOCT satur apméram 83 SV/ml cilvéka VIII koagulacijas faktora alfa efanesoktokoga.

ALTUVOCT 500 SV pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Katrs flakons nominali satur 500 SV alfa efanesoktokoga (efanesoctocogum alfa). Péc sagatavosanas
ALTUVOCT satur apméram 167 SV/ml cilvéka VIII koagulacijas faktora alfa efanesoktokoga.

ALTUVOCT 750 SV pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Katrs flakons nominali satur 750 SV alfa efanesoktokoga (efanesoctocogum alfa). Péc sagatavosanas
ALTUVOCT satur apméram 250 SV/ml cilvéka VIII koagulacijas faktora alfa efanesoktokoga.

ALTUVOCT 1 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavo$anai

Katrs flakons nominali satur 1 000 SV alfa efanesoktokoga (efanesoctocogum alfa). Péc sagatavoSanas
ALTUVOCT satur apméram 333 SV/ml cilvéka VIII koagulacijas faktora alfa efanesoktokoga.

ALTUVOCT 2 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Katrs flakons nominali satur 2 000 SV alfa efanesoktokoga (efanesoctocogum alfa). P&c sagatavosanas
ALTUVOCT satur apméram 667 SV/ml cilveka VIII koagulacijas faktora alfa efanesoktokoga.

ALTUVOCT 3 000 SV pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavo$anai

Katrs flakons nominali satur 3 000 SV alfa efanesoktokoga (efanesoctocogum alfa). Péc sagatavos$anas
ALTUVOCT satur apméram 1 000 SV/ml cilvéka VIII koagulacijas faktora alfa efanesoktokoga.

ALTUVOCT 4 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Katrs flakons nominali satur 4 000 SV alfa efanesoktokoga (efanesoctocogum alfa). P&c sagatavosanas
ALTUVOCT satur apméram 1 333 SV/ml cilveka VIII koagulacijas faktora alfa efanesoktokoga.

Aktivitate tiek noteikta, izmantojot vienpakapes recéSanas testu uz aktivéta parciala tromboplastina
laika (aPTL) bazes ar Actin-FSL reagentu.



Alfa efanesoktokogs [cilvéka VIII koagulacijas faktors (rDNS)] ir proteins, kas sastav no
2 829 aminoskabem.

Alfa efanesoktokogu razo cilvéka embrija nieru (human embryonic kidney, HEK) $tnas, izmantojot
rekombinanto DNS tehnologiju. RaZzosanas procesa netiek izmantotas cilvéka vai dzivnieka izcelsmes

izejvielas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.

Pulveris: liofilizets, balts vai gandriz balts pulveris vai masa.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains Skidums

pH: no 6,5 Iidz 7,2

Osmolalitate: no 586 Iidz 688 mOsm/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

AsinoSanas arst€Sanai un profilaksei pacientiem ar A hemofiliju (iedzimtu VIII faktora deficttu).
ALTUVOCT var lietot visam vecuma grupam.

4.2. Devas un lietosanas veids

ArstéSana ir javeic arsta, kuram ir pieredze hemofilijas arsté8ana, uzraudziba.

P&c pareizas injekciju tehnikas apguves (skatit 6.6. apakSpunktu un lietoSanas instrukciju) un ja arsts
$adu risinajumu uzskata par piemérotu, ALTUVOCT injekciju var veikt pats pacients vai pacienta
apripéetajs.

Arstésanas uzraudziba

Pacientiem var bt individuali atskiriga atbildes reakcija péc VIII faktora ievadisanas, uzradot dazadus
eliminacijas pusperiodus un atjaunoSanas Itmenus. Pacientiem, kuriem ir nepietickama kermena masa,
vai pacientiem, kuriem ir palielinata kermena masa, devu, kas aprékinata, pamatojoties uz kermena
masu, var biit japielago. Standarta profilakses laika VIII faktora Itmena uzraudziba devas pielagoSanas
noliikos parasti nav nepieciesama. Liela apjoma kirurgiskas operacijas vai dzivibai bistamas
asinoSanas gadijuma nepiecieSama VIII faktora limena noteikSana, lai varétu aprékinat ievadamo devu
un atkartotu injekciju biezumu.

Izmantojot in vitro vienpakapes recéSanas testu uz aktivéta parciala tromboplastina laika (aPTL)
bazes, lai noteiktu VIII faktora aktivitati pacientu asins paraugos, VIII faktora plazmas aktivitates
rezultatus var bitiski ietekmét gan aPTL reagenta veids, gan testam lietotais references standarts.
Turklat rezultati var biitiski atSkirties, ja izmanto vienpakapes recé$anas testu uz aktiveta parciala
tromboplastina laika (aPTL) bazes vai hromogeno testu atbilstosi Ph. Eur. Tas ir svarigi, it Tpasi, ja
tiek mainita laboratorija un/vai testam izmantotie reagenti.

Lai noteiktu ALTUVOCT VIII faktora aktivitati plazma, ieteicams izmantot validétu vienpakapes
rec€Sanas testu. Visa kltniskas izstrades laika tika izmantots uz Actin-FSL balstits vienpakapes
recéSanas tests.



Saskana ar klinisko pé&tijumu paraugu salidzinos$as analizes atradi, rezultati, kas iegiiti, izmantojot
hromoggno testu, ir jadala ar 2,5, lai aptuveni aprékinatu pacienta VIII faktora aktivitati (skatit

4.4. apak$punktu). Turklat praktisks petijums, kura tika salidzinati dazadi aPTL reagenti, liecinaja par
aptuveni 2,5 reizes augstaku VIII faktora aktivitates limeni, lietojot Actin-FS, salidzinot ar Actin-FSL
vienpakapes rec€Sanas testa, un aptuveni 30% zemakus rezultatus, lietojot SynthASil.

Devas

Aizstajterapijas devas un ilgums ir atkarigs no VIII faktora deficita smaguma pakapes, asinoSanas
vietas un intensitates, un pacienta klmiska stavok]a.

Lietoto VIII faktora vienibu skaitu izsaka starptautiskajas vienibas (SV), kas atbilst pasreiz&jam
Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) standartam VIII faktora zalém. VIII faktora aktivitati plazma
izsaka procentos (attieciba pret normalu cilvéka plazmu) vai labak — starptautiskajas vienibas
(attieciba pret starptautisko standartu VIII faktoram plazma).

VIII faktora vienas SV aktivitate ir ekvivalenta VIII faktora daudzumam viena ml normalas cilvéka
plazmas.

Lietojot VIII faktora devu 50 SV uz kg kermena masas, paredzama in vivo VIII faktora Iimena
atjaunosanas plazma, kas izteikta SV/dl (vai % no normas vertibas), tiek aprékinata péc sadas

formulas:

Aprekinatais VIII faktora pieaugums (SV/dl vai % no normas vértibas) = 50 SV/kg x 2 (SV/dl uz
SV/kg)

ArstéSana péc nepiecieSamibas

ALTUVOCT devas arst€sanai p&c nepieciesamibas, asinoSanas kontrolei un perioperativai profilaksei
ir noraditas 1. tabula.



1. tabula. ALTUVOCT devu noteik§ana asino$anas epizoZu un kirurgisko operaciju gadijumos

Asinosanas smaguma
pakape/kirurgiskas
procediiras veids

Ieteicama deva

Papildu informacija

AsinoSana

Agria hemartroze, asinoSana
musku]os vai asinoSana mutes
dobuma

Plasaka hemartroze, asinoSana
muskulos vai hematoma

Dzivibu apdraudosas asino$anas

Vienreizgja deva
50 SV/kg

Vienreizgja deva
50 SV/kg

Vienreizgja deva

50 SV/kg

Vieglas un vidgji smagas asinoSanas
gadijuma, kas rodas no 2 Iidz 3 dienam
pé&c profilaktiskas devas lietoSanas, var
izmantot mazaku devu 30 SV/kg.

P&c 2 Iidz 3 dienam var apsvert
papildu 30 vai 50 SV/kg devas
lietoSanu.

Reizi 2 Iidz 3 dienas var apsvert
papildu 30 vai 50 SV/kg devas
lietosanu, kameér beidzas asinosSana.

Reizi 2 lidz 3 dienas var apsvért
papildu 30 vai 50 SV/kg devas
lietoSanu, kamer izzud draudi dzivibai.

Kirurgiska procedira
Neliela kirurgiska procedira,
1eskaitot zobu rauSanu

Vienreizgja deva
50 SV/kg

P&c 2 Iidz 3 dienam var apsvert
papildu 30 vai 50 SV/kg devas
lietoSanu.

Liela apjoma kirurgiska
operacija

Vienreizgja deva
50 SV/kg

Reizi 2 lidz 3 dienas var papildus lietot
30 vai 50 SV/kg devu atbilstosi
kltniskajai nepiecieSamibai, kamer
briice ir pietieckami sadzijusi.

Lai atsaktu profilaksi (ja piem&rojams) p&c asinoSanas arstéSanas, starp pedgjo arstésanai lietoto
50 SV/kg devu un profilaktiskas devas lietosanas atsakSanu ieteicams ievérot vismaz 72 stundu
intervalu. P&c tam profilaksi var turpinat ka parasti, lietojot pacienta standarta doz€Sanas reZimu.

Profilakse

Ieteicama standarta profilakses deva picaugusajiem un bérniem ir 50 SV/kg ALTUVOCT vienu reizi

nedéla.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Pieredze pacientiem > 65 gadu vecuma ir ierobezota. leteiktas devas neatSkiras no devam pacientiem

< 65 gadu vecuma.

Pediatriska populacija

Ieteiktas devas neatskiras no pieauguso devam.



Lieto$anas veids

Intravenozai lieto$anai.

Visa ALTUVOCT deva ir jaievada intravenozi no 1 Iidz 10 mindsu laika, nemot veéra pacienta
passajiitu.

leteikumus par zalu atSkaidiSanu pirms lietosanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba

Péc ALTUVOCT lietosanas novérotas alergiskas paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita
anafilaktiskas reakcijas. Pacientiem jaiesaka paaugstinatas jutibas simptomu gadijuma zalu lietoSanu
nekavgjoties partraukt un sazinaties ar arstu. Pacienti ir jainforme par agrinam paaugstinatas jutibas
reakcijas pazimém, ieskaitot natreni, generaliz&tu natreni, niezi, sliktu dtsu, vemsanu, spiediena sajtu
kratts, sekSanu, hipotensiju un anafilaksi.

Soka gadijuma jaievéro $oka standarta arsté$anas principi.
Inhibitori

Neitraliz&joso antivielu (inhibitoru) veidosanas pret VIII faktoru ir zinama A hemofilijas pacientu
arstésanas komplikacija. Sie inhibitori parasti ir IgG klases imiinglobulini, kas ietekmé& VIII faktora
prokoagulgjoso aktivitati; to kvantitati méra Betesda vienibas (BV) plazmas mililitra, izmantojot
modificétu testu. Inhibitoru veidoSanas risks ir saistits ar slimibas smagumu, ka arT saskari ar

VIII faktoru, risks ir visaugstakais pirmo 50 iedarbibas dienu laika, bet tas saglabajas visu dzives
laiku, lai gan ir retak sastopams.

Inhibitoru veidoSanas kliniska nozime ir atkariga no inhibitoru titra — zemaks titrs rada mazaku
nepietiekamas kliniskas atbildes risku neka augsts inhibitoru titrs.

Kopuma visi pacienti, kuri arstésana lieto VIII koagulacijas faktoru saturoSas zales, ripigi jauzrauga,
vai viniem neveidojas inhibitori, veicot atbilstoSu klinisko novérosanu un laboratoriskas analizes. Ja
neizdodas sasniegt prognozeto VIII faktora aktivitates [imeni plazma vai asinoSana neapstajas pec
atbilstoSas devas lietoSanas, javeic VIII faktora inhibitoru tests. Pacientiem ar augstu inhibitoru limeni
arsté$ana ar VIII faktoru var bat neefektiva un jaapsver citas arstésanas iesp&jas. Sadu pacientu
arstéSana jauzrauga arstiem ar pieredzi hemofilijas arsté€Sana un VIII faktora inhibitoru veidosanas
gadfjuma.

Laboratorijas testu uzraudziba

Ja izmanto hromoggno testu vai vienpakapes recéSanas testu ar Actin-FS reagentu, daliet rezultatu ar
2,5, lai aptuveni aprékinatu pacienta VIII faktora aktivitates [imeni (skatit 4.2. apakSpunktu). Jaatzime,
ka $is konversijas koeficients ir tikai aptuvens (vidgja hromogéna testa/vienpakapes recé$anas testa ar
Actin-FSL attieciba: 2,53; SD: 1,54; Q1: 1,98; Q3: 2,96; N = 3 353).



Kardiovaskulari notikumi

Pacientiem ar esoSiem kardiovaskulara riska faktoriem aizstajterapija ar VIII faktoru var paaugstinat
kardiovaskularo risku.

Ar katetru saistitas komplikacijas

Ja nepiecieSama centralas venozas piekluves ierice (CVPI), jaapsver ar CVPI saistito komplikaciju ,
ieskaitot, lokalu infekciju, bakterémijas un trombozes katetra vieta, risks.

Pediatriska populacija

Uzskaitttie bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas gan uz pieaugusajiem, gan bérniem.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav sanemti zinojumi par cilvéka VIII koagulacijas faktora (rDNS) mijiedarbibu ar citam zaleém.
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Dzivnieku reproduktivitates pétijumi ar VIII faktoru nav veikti. Nemot véra reto A hemofilijas
sastopamibu sievietem, dati par VIII faktora lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika nav
pieejami. Tapéc griitniecibas un barosanas ar kriiti laika VIII faktors jalieto tikai tad, ja tas ir
neparprotami indicéts.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

ALTUVOCT neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Paaugstinatas jutibas vai alergiskas reakcijas (kas var ietvert angioedému, dedzino$u un durstiSanas
sajutu injekcijas vieta, drebulus, karstuma vilnus, generalizétu natreni, galvassapes, natreni,
hipotensiju, letargiju, sliktu diiSu, nemieru, tahikardiju, spiedoSu sajttu kritis, tirpSanu, vemsSanu,
s€ksanu) tiek noveérotas reti un dazos gadijumos var progresét 1idz nopietnai anafilaktiskai reakcijai
(ieskaitot Soku).

A hemofilijas pacientiem, kuri arstéSana lieto VIII faktoru, tai skaita ALTUVOCT, var veidoties
neitraliz&jo§as antivielas (inhibitori) (skatit 5.1. apak$punktu). Sadu inhibitoru veido$anas var
izpausties ka nepietiekama kliniska atbildes reakcija. Sados gadijumos ieteicams sazinaties ar
specializétu hemofilijas centru.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak sniegta 2. tabula ir saskana ar MedDRA organu sisteému klasifikaciju (OSK un izveletais
termins). Nevélamo blakusparadibu biezuma pamatojumam izmantoti 3. fazes pétijumi 277 ieprieks
arstétiem pacientiem (IeAP) ar smagu A hemofiliju, no kuriem 161 (58,2%) bija pieaugusais (vecuma
no 18 gadiem), 37 (13,4%) bija pusaudzi (vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem) un 79 (28,5%) bija b&rni
vecuma lidz 12 gadiem.



Par zalu nevélamam blakusparadibam (ZNB) (apkopotas 2. tabula) zinoja 111 (40,1%) no
277 personam, kuras kliniskajos pétijumos sanéma standarta profilaksi vai arstéSanu péc
nepiecieSamibas vai arf tika zinots pecregistracijas perioda.

Biezums ir noradits saskana ar §adu iedalijumu: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak
(>1/1 000 1idz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar

noteikt pec pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

2. tabula. ALTUVOCT zinotas nevélamas blakusparadibas

MedDRA organu sistemu klasifikacija |[Nevelamas blakusparadibas BieZuma kategorija
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi | VIII faktora inhibicijal Loti biezi (IeNP)?
Retak (IeAP)
Imiinas sist€émas traucgjumi Paaugstinata jutiba, anafilaktiskas|Nav zinams
reakcijas!
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes* Loti biezi
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Vemsana Biezi
Adas un zemadas audu bojajumi Ekzéma Biezi
Izsitumi® Biezi
Natrene® Biezi
Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas | Artralgija Loti biezi
bojajumi Sapes ekstremitate Biezi
Muguras sapes Biezi
Vispargji traucjumi un reakcijas Pireksija Biezi
ievadiSanas vieta Reakcija injekcijas vieta’ Retak

! Zinots pecregistracijas perioda.

2 1eNP = ieprieks nearstéti pacienti. Biezums ir balstits uz pétijumiem ar citiem VIII faktora
produktiem, kuros tika ieklauti [eNP ar smagu A hemofiliju.

% |leAP = ieprieks arstéti pacienti. Biezums ir balstits uz p&tijumiem ar visiem V111 faktora produktiem,
kuros tika ieklauti [eAP ar smagu A hemofiliju.

# Galvassapes, tai skaitd migréna.

® Izsitumi, tai skaita makulo-papulari izsitumi.

® Natrene, tai skaita papulara natrene.

" Reakcija injekcijas vieta, tai skaitda hematoma injekcijas vieta un dermatits injekcijas vieta.

Pediatriska populacija

Pediatriskajiem un pieaugusSajiem pacientiem vecumam specifiskas nevélamo blakusparadibu
atSkiribas netika noverotas.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Zinojumi par cilveka VIII koagulacijas faktora (rDNS) pardozeSanas simptomiem nav sanemti.


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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hemostatiskie lidzekli, asins koagulacijas faktors VIII,
ATK kods: B02BDO02.

Darbibas mehanisms

Alfa efanesoktokogs ir VIII koagulacijas faktora terapijas aizstajéjs. Aktivétais VIII faktors darbojas
ka aktiveta IX faktora kofaktors, veicinot X faktora konversiju aktivéta X faktora. Aktivétais X faktors
parvers protrombinu par trombinu. P&c tam trombins parvers fibrinogeénu fibrina, un var veidoties
asins trombs. A hemofilija ir ar X hromosomu saistits, iedzimts asins koagulacijas traucgjums, kas
rodas samazinata funkcionala VIII:C faktora [imena d€l, izpauZzas ar asinoSanu locitavas, muskulos vai
iek$€jos organos un var rasties gan spontani, gan nejausas vai kirurgiskas traumas rezultata.
Izmantojot aizstajterapiju, tiek paaugstinats VIII faktora limenis plazma, laujot Tslaicigi korigét faktora
deficitu un asinoSanas tendenci.

Jaatzimg, ka asino$anas biezums gada (annualised bleeding rate, ABR) nav salidzinams starp dazadu
faktoru koncentratiem un dazadiem kliniskajiem petijumiem.

ALTUVOCT (alfa efanesoktokogs) jeb rekombinants VIl Fc koagulacijas faktors- Villebranda
faktors-XTEN ir rekombinants flizijas proteins, kas Tslaicigi aizstdj triikstoSo VIII koagulacijas
faktoru, kas nepieciesams efektivai hemostazei.

Alfa efanesoktokogs ir FVIII proteins, kas ir izstradats ta, lai nesaistitos ar endogéno Villebranda
faktoru (Von Willebrand Factor, VWF) un to neietekmétu FVIII-VWF mijiedarbibas noteiktais
eliminacijas pusperioda limits. VWF D’D3 doméns ir regions, kas mijiedarbojas ar FVIII.

VWEF D’D3 domeéna pievienosana rFVIII-Fc fuzijas protetnam nodro$ina FVIII aizsardzibu un
stabilitati un nover§ FVIII mijiedarbibu ar endogéno VWF, tadgjadi izvairoties no FVIII eliminacijas
pusperioda limita, ko nosaka VWF klirenss.

Cilveka imtnglobulina G1 (IgG1) Fc regions saistas ar neonatalo Fc receptoru (FcRn). FcRn ir dala no
dabiska cela, kas aizkavé imiinglobuliu noardiSanos lizosomas, atgriezot tos atpakal asins cirkulacija
un tadgjadi pagarinot filizijas proteina eliminacijas pusperiodu plazma.

Alfa efanesoktokogs satur 2 XTEN polipeptidus, kas papildus uzlabo ta farmakokinétiku (FK).
Dabiskais FVIII B doméns (iznemot 5 aminoskabes) ir aizstats ar pirmo XTEN polipeptidu, kas ir
ievietots starp FVII1 N745 un E1649 aminoskabes atliekam, bet otrais XTEN ir ievietots starp

D’D3 doménu un Fc.

Kliniska efektivitate un dro§ums

ALTUVOCT drosumu, efektivitati un farmakokingtiku izvertgja divos daudzcentru, prospektivos,
atklatos 3. fazes kliniskajos petijumos (viena pétijuma piecaugusajiem un pusaudziem [XTEND-1] un
viena pediatriska pétijuma bérniem < 12 gadu vecuma [ XTEND-Kids, skatit sadalu “Pediatriska
populacija”]) ieprieks arstétiem pacientiem (IeAP) ar smagu A hemofiliju (endogena VIII faktora
aktivitate < 1% vai dokument&ta genétiska mutacija, kas atbilst smagai A hemofilijai). ALTUVOCT

Visos pétijumos izvertgja standarta profilakses efektivitati, reizi nedgla lietojot devu 50 SV/kg, un
noteica asino$anas epizozu arst€sanas un perioperativas profilakses hemostatisko efektivitati
personam, kuram tiek veiktas liela apjoma kirurgiskas operacijas vai nelielas kirurgiskas proceduras.
Turklat tika salidzinata ar1 profilakses efektivitate, lietojot ALTUVOCT un ieprieks profilaktiski
lietoto VIII faktoru, veicot intraindividualo salidzinasanu personam, kuras pirms ieklauSanas p&tijuma
XTEND-1 piedalijas prospektiva novérosanas pétijuma (OBS16221).



Standarta profilakses kliniska efektivitate pieaugusajiem/pusaudziem

Pabeigta pieauguso un pusaudzu pétijuma (XTEND-1) ieklava kopuma 159 IeAP (158 virieSus un

1 sievieti) ar smagu A hemofiliju. Personas bija vecuma no 12 lidz 72 gadiem, un 25 personas bija
pusaudzi vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Visas 159 pétijuma ieklautas personas sanéma vismaz vienu
ALTUVOCT devu un vinam vargja novertet efektivitati. PEtijumu kopuma pabeidza 149 personas
(93,7%).

ALTUVOCT efektivitati, lietojot standarta profilaktisku devu 50 SV/kg vienu reizi nedéla, izvertja,
nosakot vidgjo asinoSanas biezumu gada (ABR) (3. tabula) un salidzinot ABR pétijuma profilakses
laika ar ABR perioda pirms pétijuma, profilaktiski lietojot VIII faktoru (4. tabula). Kopuma

133 pieaugusos un pusaudzus, kuri pirms ieklausanas p&tijuma profilaktiski lictoja VIII faktoru,
ieklava ALTUVOCT standarta profilakses grupa, kura lietoja devu 50 SV/kg vienu reizi nedela

52 nedglas (A grupa). Papildu 26 personas, kuras pirms pétijuma sanéma epizodisku (p&c
nepiecieSamibas) arsté€Sanu ar VIII faktoru, sanéma epizodisku (p&c nepieciesamibas) arsté€Sanu ar
ALTUVOCT 50 SV/kg 26 nedglas, kurai sekoja standarta profilakse, lietojot devu 50 SV/kg vienu
reizi nedela 26 nedelas (B grupa). Kopuma 115 personas A grupa tika paklautas zalu iedarbibai
kopuma vismaz 50 dienas un 17 personas B grupa sanéma standarta profilaksi vismaz 25 dienas.

3. tabula. Kopsavilkums par asino$anas bieZumu gada (ABR), lietojot ALTUVOCT
profilaktiski, lietojot ALTUVOCT péc nepiecieSamibas un péc parejas uz
profilaktisku ALTUVOCT lietoSanu personam > 12 gadu vecuma

A grupa B grupa B grupa
Meérka kritérijs* Profilakse? Péc nepiecieSamibas® Profilakse®
N =133 N =26 N =26
Asino$anas
Vidgjais ABR (95% TI)* | 0,71 (0,52; 0,97) 21,41 (18,81, 24,37) 0,70 (0,33; 1,49)
ABR mediana (IQR) 0,00 (0,00; 1,04) 21,13 (15,12; 27,13) 0,00 (0,00; 0,00)

Personas bez
asino$anas, %

64,7

0

76,9

Spontanas asinoSanas

Vidgjais ABR (95% TI)*

0,27 (0,18; 0,41)

15,83 (12,27; 20,43)

0,44 (0,16; 1,20)

ABR mediana (IQR)

0,00 (0,00; 0,00)

16,69 (8,64; 23,76)

0,00 (0,00; 0,00)

Personas bez
asino$anas, %

80,5

3,8

84,6

Locitavu asinoS$anas

Videjais ABR (95% TI)*

0,51 (0,36; 0,72)

17,48 (14,88; 20,54)

0,62 (0,25; 1,52)

ABR mediana (IQR)

0,00 (0,00; 1,02)

18,42 (10,80; 23,90)

0,00 (0,00; 0,00)

Personas bez
asinoSanas, %

72,2

0

80,8

! Visam asino3anas mérka kritériju analizém par pamatu izmantoti dati no arstétajam asinoSanam.

2 Personas, kuras ieklautas 52 nedelu ALTUVOCT profilakses grupa.

% Personas, kuras ieklautas 26 nedeélu ALTUVOCT grupa.

# Izmantojot negativo binomialo modeli.

ABR (annualized bleed rate) = asino$anas biezums gada; TI = ticamibas intervals; IQR (interquartile
range) = starpkvartilu diapazons, no 25. procentiles lidz 75. procentilei.

Intraindividuali salidzinot ABR grupas, kas lietoja profilaktisku arstéSanu petijuma laika un pirms

pétTjuma, ieguva statistiski ticamu ABR samazinajumu par 77% standarta profilakses ar ALTUVOCT
grupa salidzinajuma ar profilaktisku VIII faktora lietoSanu perioda pirms pétijuma (skatit 4. tabulu).

10



4. tabula. Asino$anas bieZuma gada (ABR) intraindividualais salidzinajums, lietojot
profilaktiski ALTUVOCT un lietojot profilaktiski V11l faktoru perioda pirms

pétijuma personam > 12 gadu vecuma

Merka Kkriterijs

Profilakse pétijjuma
laika ar ALTUVOCT
50 SV/Kkg vienu reizi
nedela
(N=78)

Standarta profilakse
pirms petijjuma
ar VIII faktoru?

(N=78)

Noverosanas perioda mediana (nedélas) (IQR)

50,09 (49,07; 51,18)

50,15 (43,86; 52,10)

Asinosanas

Vidgjais ABR (95% TI)!

0,69 (0,43; 1,11) |

2,96 (2,00; 4,37)

ABR samazinajums, % (95% TI)
p vértiba

77 (58; 87)
<0,0001

Personas bez asinoSanas, %

64,1

42,3

ABR mediana (IQR)

0,00 (0,00; 1,04)

1,06 (0,00; 3,74)

! Izmantojot negativo binomialo modeli.
2 Prospektivs novérojuma pétijums (OBS16221).

ABR (annualized bleed rate) = asinosanas biezums gada; T = ticamibas intervals; IQR (interquartile

range) = starpkvartilu diapazons, no 25. procentiles

lidz 75. procentilei.

Intraindividuali salidzinot (N = 26) ABR grupa, kas pirmo 26 nedg€lu laika lietoja ALTUVOCT pec
nepieciesamibas, un ABR grupa, kas turpmakas 26 ned¢las lietoja ALTUVOCT profilaktiski vienu
reizi nedela (B grupa), ieguva kltniski bitisku asinoSanas samazinasanos par 97% iknedglas
profilaktiskas arstéSanas shémas grupa un personu bez asinosanas skaita pieaugumu no 0 Iidz 76,9%.

AsinoSanas kontroles efektivitate

Pieauguso un pusaudzu petijuma (XTEND-1) kopuma 362 asinoSanas epizodes tika arstetas ar
ALTUVOCT, vairums epizozu radas B grupa, kura arstéSanu veica pec nepiecieSamibas. Vairums
asinoSanas epizozu lokalizgjas locitavas. Atbildes reakciju p&c pirmas injekcijas novertgja personam
vismaz 8 stundas péc arstésanas. Atbildes reakcijas noverté$anai izmantoja 4 punktu vertéSanas skalu
ar $adiem vert&jumiem — izcila, laba, vidgji laba reakcija un nav atbildes reakcijas. AsinoSanas epizozu
kontroles efektivitate personam > 12 gadu vecuma ir apkopota 5. tabula. Asinosanas epizozu kontrole

bija Iidziga visas arst€Sanas grupas.

5. tabula. Asino$anas kontroles efektivitates kopsavilkums personam > 12 gadu vecuma

Asino$anas epizoZu skaits (N =362)

Injekciju skaits asinosanas epizodes 1 injekcija 350 (96,7)

arstésanai, N (%) 2 injekcijas 11 (3,0)
> 2 injekcijas 1(0,3)

Kopgjas devas mediana asinoSanas
epizodes arstéSanai (SV/kg) (IQR)

50,93 (50,00; 51,85)

Izvertejamu injekciju skaits (N =332

Asinosanas epizodes atbildes reakcija | Izcila vai laba 315 (94,9)

uz arstéSanu, N (%) Vidgji laba 14 (4,2)
Nav atbildes reakcijas 3(0,9)

AsinoSanas arstésana perioperativa perioda

Perioperativo hemostazi 3. fazes pétijumos novértgja 49 liela apjoma kirurgiskam operacijam

41 personai (32 pieaugu$ajiem un 9 pusaudziem un bérniem). No 49 liela apjoma kirurgiskajam
operacijam 48 operaciju gadijuma hemostazes nodroSinasanai operacijas laika bija nepiecieSama viena
pirmsoperacijas deva; 1 liela apjoma kirurgiskas operacijas gadijuma, kad pacients lietoja standarta
profilaksi, operacijas diena vai pirms operacijas netika ievadita pirmsoperacijas piesatinosa deva.
Pirmsoperacijas injekcijas mediana deva bija 50 SV/kg (diapazons: 12,7-84,7). Vidgja (SD) kopgja
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izmantota deva un injekciju skaits perioperativaja perioda (laika perioda no dienas pirms operacijas
lidz 14. dienai p&c operacijas) bija attiecigi 171,85 (51,97) SV/kg un 3,9 (1,4).

Hemostazes atbildes reakcijas kliniskai novértésanai liela apjoma kirurgisko operaciju laika izmantoja
4 punktu skalu ar $adiem vert€jumiem — izcila, laba, vidgji laba vai vaja/nav reakcijas. ALTUVOCT
hemostatisko efektivitati ka “izcilu” vai “labu” noveértgja 48 no 49 operacijam (98%). Nevienas
operacijas gadijuma vertgjums nebija “vaj$/nav reakcijas” vai “iztrikstoss”.

Novertetas liela apjoma kirurgiskas operacijas ietvéra ortopediskas operacijas, pieméram, locitavu
artroplastikas (cela, giizu un elkona locitavu endoprotezésanas), locitavu revizijas operacijas un pedas
locitavas artrodézes operaciju. Citas liela apjoma kirurgiskas operacijas ietvéra dzeroklu ekstrakcijas,
zobu restauraciju un zoba ekstrakciju, cirkumciziju, asinsvadu malformacijas rezekciju, triices
atjaunoSanu un rinoplastiku/mentoplastiku. Papildus izvért&ja vél 25 nelielas kirurgiskas procediiras;
hemostazes vert€jums visos gadijumos bija “izcils”.

Imiingenitate

Imiingenitati noveértgja ALTUVOCT kliniskajos p&tijumos ieprieks arstétiem pieaugusajiem un
b&rniem ar smagu A hemofiliju. Kliiskajos peétijumos netika konstatéta inhibitoru veidosanas pret
ALTUVOCT.

3. fazes kliniskajos p&tijumos (arstésanas ilguma mediana 96,3 nedglas) 4/276 (1,4%) no
izvért€jamiem pacientiem izveidojas islaicigas antivielas pret zalem (anti-drug antibodies, ADA).

ADA ietekme uz farmakoking&tiku, efektivitati vai droSumu netika konstatéta.

Pediatriska populacija

Standarta profilakse

ALTUVOCT efektivitati, lietojot standarta profilaksei 50 SV/kg vienu reizi nedéla bérniem < 12 gadu
vecuma, izvertéja, nosakot vidéjo ABR. Kopuma 74 bérni (38 bérni < 6 gadu vecuma un 36 bérni no 6
lidz < 12 gadu vecumam) tika ieklauti, lai sanemtu ALTUVOCT standarta profilaksei 50 SV/kg deva
intravenozi vienu reizi nedéla 52 nedé€las. P&c standarta profilakses visu 74 personu vidgjais ABR
(95% TI) bija 0,9 (0,6; 1,4) un ABR mediana (Q1; Q3) bija 0 (0; 1,0), vertgjot arstetas asinosanas.

Jutibas analize (N = 73), iznemot vienu personu, kura pagarinajuma perioda nesanéma profilaktisku
arstéSanu vienu reizi nedgla atbilstosi protokolam, uzradija vidéjo ABR (95% TI) 0,6 (0,4; 0,9)
arstétam asinoSanas epizodém [mediana (Q1; Q3) 0 (0; 1,0)]. 47 bérniem (64,4%) nebija asinosanas
epizozu, kam biitu nepiecieSama arstéSana. Vidjais ABR (95% TI) arstétam spontanam asinosanas
epizodém bija 0,2 (0; 0,3) [mediana (Q1; Q3) 0 (0; 0)]. Arstétajam locitavu asino$anas epizodem
vidgjais ABR (95% TI) bija 0,3 (0,2; 0,6) un mediana (Q1; Q3) bija 0 (0; 0).

AsinoSanas kontrole

Asinosanas kontroles efektivitati beérniem < 12 gadu vecuma izvertgja pediatriskaja petijuma, izsledzot
vienu personu, kura pagarindjuma perioda nesanéma profilaktisku arsteSanu vienu reizi nedéla
atbilstosi protokolam. ALTUVOCT izmantoja kopuma 43 asinosanas epizozu arstésanai. 95,3%
asinoSanas epizozu apturgja, lietojot vienreiz&ju 50 SV/kg ALTUVOCT injekciju. Asinosanas
epizodes arst€sanai nepieciesama mediana (Q1; Q3) kopgja deva bija 52,6 SV/kg (50,0; 55,8).

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas
ALTUVOCT farmakokinétiku (FK) izvertgja 3. fazes pétijumos XTEND-1 un XTEND-Kids, kuros
tika ieklauti attiecigi 159 pieaugusie un pusaudzi un 74 bérni < 12 gadu vecuma, kuri vienu reizi

nedéla sanéma 50 SV/kg intravenozu injekciju. 37 personam no bérnu grupas < 12 gadu vecuma tika
iegiiti FK profili péc vienreiz&jas ALTUVOCT devas lietoSanas.
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Alfa efanesoktokoga eliminacijas pusperiods ir aptuveni 4 reizes garaks salidzinajuma ar standarta
pusperiodu VII1I faktora lidzekliem, un aptuveni no 2,5 lidz 3 reizes garaks salidzinajuma ar pagarinata
pusperioda FVIII lidzeklu pusperiodu. FK raditaji péc vienreiz&jas ALTUVOCT devas ir noraditi

6. tabula. FK raditaju aprekinasanai par pamatu izmantota VIII faktora aktivitate plazma, kas noteikta
ar vienpakapes recé$anas testu uz aPTL bazes. P&c vienreiz&jas ALTUVOCT 50 SV/kg devas
lietoSanas ilgstosi tika konstateta augsta VIII faktora aktivitate ar pagarinatu eliminacijas pusperiodu
visas vecuma grupas. Pediatriskajas grupas, picaugot vecumam, novéroja AUC palielinasanas un
klirensa samazinaSanas tendenci. FK profils lidzsvara koncentracija (26. nedéla) bija Iidzigs FK
profilam p€&c pirmas devas lietoSanas.

6. tabula. Farmakokinétikas raditaji atbilsto$i vecuma grupai péc vienreizéjas ALTUVOCT
devas lietoSanas (vienpakapes recé$anas tests, lietojot Actin-FSL)

SV/dl uz SVikg

FK raditaji
Vidgjais (SD) Pediatriskais pétijums Pieaugu$o un pusaudZu pétijums

no 1 lidz no 6 lidz no 12 lidz Pieaugusie

< 6 gadiem < 12 gadiem < 18 gadiem
N =18 N =18 N =25 N =134

AUCo.tay, SV*h/dI 6800 (1 120)® | 7190 (1 450) 8 350 (1 550) 9850 (2 010)2
tyz, N 38,0 (3,72) 42,4 (3,70) 44,6 (4,99) 48,2 (9,31)
Cl, ml/n/kg 0,742 (0,121) | 0,681 (0,139) 0,582 (0,115) 0,493 (0,121)?
Vss, ml/kg 36,6 (5,59) 38,1 (6,80) 34,9 (7,38) 31,0 (7,32)*
MRT, h 49,6 (5,45) 56,3 (5,10) 60,0 (5,54) 63,9 (10,2)?
Cmax, SV/dI 143 (57,8) 113 (22,7) 118 (24,9) 133 (33,8)
Pakapeniska atjaunoSanas, 2,81 (1,1) 2,24 (0,437) 2,34 (0,490) 2,64 (0,665)

& Aprékinasanai izmantoti 128 profili.

PN =17

AUC..u = laukums zem aktivitates-laika liknes devas lietoSanas intervala laika, Cl = klirenss,
MRT (mean residence time) = vidgjais saglabasanas laiks, SD (standard deviation) = standarta
novirze, ty, = terminalais eliminacijas pusperiods, Vs = izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija,

Cmax = maksimala aktivitate

Petijuma XTEND-1 ALTUVOCT lidzsvara koncentracija nodrosinaja normalu vai gandriz normalu
(> 40 SV/dl) VIII faktora aktivitati vidgji (SD) 4,1 (0,7) dienu, lietojot to profilaktiski vienu reizi
nedgla pieaugusajiem. VIII faktora aktivitate, kas lielaka par 10 SV/dl, saglabajas 83,5% pieauguso un
pusaudzu visa petijuma laika. Beémiem < 12 gadu vecuma ALTUVOCT ievadiSana vienu reizi nedéla
lidzsvara koncentracija nodro$inaja normalu vai gandriz normalu (> 40 SV/dl) VIII faktora aktivitati
no 2 lidz 3 dienam un > 10 SV/dI VIII faktora aktivitati apm&ram 7 dienas (skatit 7. tabulu).
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7. tabula. Farmakokinétikas raditaji atbilsto$i vecuma grupai ALTUVOCT lidzsvara
koncentracija (vienpakapes recéSanas tests, lietojot Actin-FSL)

FK raditaji
Vidéjais (SD) Pediatriskais pétijjums?® Pieaugu$o un pusaudZu pétijums®
no 1 lidz no 6 lidz no 12 lidz Pieaugusie
< 6 gadiem < 12 gadiem < 18 gadiem
N =37 N = 36 N=24 N =125
Maks., SV/dI 136 (48,9) 131 (36,1) 124 (31,2) 150 (35,0)
(N =35) (N =35) (N =124)
Pakapeniska atjaunoSanas, 2,22 (0,83) 2,10 (0,73) 2,25 (0,61) 2,64 (0,61)
SV/dl uz SV/kg (N =35) (N =35) (N=22) (N =120)
Laiks lidz 40 SV/dI, h 68,0 (10,5)° 80,6 (12,3)° 81,5 (12,1)° 98,1 (20,1)°
Laiks lidz 20 SV/dI, h 109 (14,0)° 127 (14,5)° 130 (15,7)° 150 (27,7)¢
Laiks lidz 10 SV/dl, h 150 (18,2)° 173 (17,1)° 179 (20,2)° 201 (35,7)¢
Min., SV/dI 10,9 (19,7) 16,5 (23,7) 9,23 (4,77) 18,0 (16,6)
(N =36) (N=22) (N =123)

& Maksimala un minimala koncentracija, ka arT pakapeniska atjaunos$anas lidzsvara koncentracijas
apstak]os tika aprékinata, izmantojot pieejamos mérjjumus 52. ned€las/petijuma nobeiguma FK

parauga panemsanas ViZite.

® Laiks Iidz VIII faktora aktivitatei tika aprékinats, izmantojot populacijas FK modeli pediatriskiem

pacientiem.

¢ Laiks Iidz VIII faktora aktivitatei tika aprekinats, izmantojot populacijas FK modeli pieaugusiem

pacientiem.

Maks. = 15 min. p&c devas lietosanas lidzsvara koncentracija, Min. = VIII faktora aktivitate pirms

devas lietosanas Iidzsvara koncentracija, SD = standarta novirze

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati zurkam un pertikiem (kas
ietvéra droSuma farmakologijas m&rijumus) un in vitro hemosaderibas p&tijums neliecina par ipasu

risku cilvekam. Petijumi par genotoksicitati, kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un

embriofetalo attistibu nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Pulveris

Saharoze

Kalcija hlorida dihidrats (E 509)
Histidins

Arginina hidrohlorids
Polisorbats 80 (E 433)

w

Skidinatajs

Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trukuma dgl §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

Drikst lietot tikai pievienoto adapteri un infuzijas komplektu, jo VIII koagulacijas faktors var
adsorbeties uz dazu injekcijas iekartu iek§€jam sieninam, tapéc arstéSana var biit neveiksmiga.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatvérts flakons

4 gadi

Uzglabasanas laika zales drikst uzglabat istabas temperatira (Iidz 30 °C) vienu laika posmu, kas
neparsniedz 6 méneSus. Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja, janorada uz kastites. Péc
uzglabasanas istabas temperatiira zales nedrikst ievietot ledusskapt atkartoti. Nelietot pec deriguma
termina beigam, kas noradits uz flakona, vai seSus ménesus p&c kastites iznemsanas no ledusskapja,
atkariba no ta, kas notiek vispirms.

P&c sagatavoSanas

Zales péc sagatavosanas jaizlieto nekavejoties. Ja zales neizlieto nekavéjoties, atbildibu par
uzglabasanas laiku un apstakliem lidz lietoSanai uznemas lietotajs.

6.4. 1Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Katrs ALTUVOCT 250 SV, 500 SV, 750 SV, 1 000 SV, 2 000 SV, 3 000 SV un 4 000 SV pulvera un
skidinataja injekciju skiduma pagatavosanai iepakojums satur:

- stikla flakons (I klases) ar pulveri un hlorbutilgumijas aizbazni,

- sterils flakona adapteris sagatavo$anai;

- stikla pilnslirce ar 3 ml skidinataja un virzula tipa brombutilgumijas aizbazni;
- virzula stienis;

- sterils infiizijas komplekts.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

ALTUVOCT ievada intravenozi p&c tam, kad pulveris injekcijam ir sagatavots, izmantojot $kidinataju
injekciju skiduma pagatavosanai pilnslircg. Flakons saudzigi jagroza, lai izSkistu viss pulveris. Péc
sagatavosSanas Skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam lidz viegli opalescgjosam. Nelietot

Skidumus, kas ir dulkaini vai ar redzamam dalinam.

Vienmer lietot aseptisku tehniku.
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Papildu informacija par sagatavoSanu

A. Flakons B. 3mil C. Virzula D. Flakona E. Infuzijas
ar pulveri skidinataja stienis adapteris komplekts
pilnslirce

Jums biis nepiecie$amas ar sterilas spirta salvetes (F). Sie priek§meti nav ieklauti ALTUVOCT
iepakojuma.

Jiis varat izmantot atsevisku lielu §lirci (G), lai ievilktu $kidumu no vairakiem flakoniem viena §lirce.
Ja Jums nav pieejama liela Slirce, izpildiet no 6. lidz 8. darbibai, lai ievaditu Skidumu no katras §lirces.

T@ @;@ T

F. Spirta salvetes G. LielaSlirce

ALTUVOCT nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citiem injekciju vai infuziju skidumiem.
Pirms iepakojuma atvér§anas nomazgajiet rokas.

SagatavoSana

1. Sagatavojiet flakonu

a. Nonemiet flakona vacinu

Turiet flakonu ar pulveri (A) uz tiras lidzenas virsmas un nonemiet ;\‘
plastmasas vacinu. ¥

b. Notiriet flakona virspusi

Noslaukiet flakona virspusi ar spirta salveti.
P&c notirisanas nodrosiniet, lai nekas nepieskartos flakona virspusei.

=)

N

c. Atveriet flakona adaptera iepakojumu
Nopl@siet papira aizsardzibas vaku no flakona adaptera iepakojuma (D).

Nepieskarieties flakona adapterim vai neiznemiet to no iepakojuma.
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Pievienojiet flakona adapteri o

m%
Novietojiet flakona adaptera iepakojumu uz flakona precizi paraléli
flakona virspusei. jﬁ}f i
X

Stingri spiediet uz leju, Iidz adapteris nofiksg€jas vieta. Smaile
caurdurs flakona aizbazni.

Sagatavojiet Slirci

Pievienojiet virzula stieni

levietojiet virzula stieni (C) 3 ml §lircé (B). Grieziet virzula stieni
pulkstenraditaju kustibas virziena, 11dz tas ir stingri pievienots.

Nonemiet $lirces vacinu

Nolauziet baltas 3 ml slirces vacina augSpusi pa perforacijas Imiju un
nolieciet to mala.

&\ Nepieskarieties vacina iekSpusei vai Slirces galam.

Pievienojiet §lirci flakonam

Nonemiet flakona adaptera iepakojumu

Nonemiet iepakojumu no flakona adaptera un izmetiet.

Pievienojiet slirci flakona adapterim

Turiet flakona adapteri apaksgja dala. Uzlieciet §lirces galu uz flakona
adaptera virspuses. Grieziet §lirci pulkstenraditaju kustibas virziena,

lai to stingri pievienotu. %
g

Iz8kidiniet pulveri un $kidinataju

______

Leénam spiediet virzula stieni, lai injicétu visu $kidinataju flakona.

Iz8kidiniet pulveri

Turot 1k8ki uz virzula stiena, saudzigi groziet flakonu, l1idz pulveris ir
izskidis.

Nekratit.
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c. Parbaudiet Skidumu
Pirms ievadiSanas parbaudiet $kidumu. Tam jabiit dzidram un bezkrasainam.

Nelietojiet Skidumu, ja tas ir dulkains vai satur redzamas dalinas.

5. Jalietojat vairakus flakonus

Ja devas ievadiSanai nepiecieSami vairaki flakoni, veiciet turpmak noraditas darbibas (5.a un
5.b), pretja gadijuma turpiniet ar 6. darbibu.

a. Atkartojiet no 1. lidz 4. darbibai ‘G

Ar visiem flakoniem atkartojiet no 1. Iidz 4. darbibai, [idz esat
sagatavojis devai pietickamu skiduma daudzumu.

No katra flakona atvienojiet 3 ml slirci (skatit 6.b darbibu), atstajot
Skidumu katra flakona.

b. Lielas $lirces (G) izmantoS$ana

Katram flakonam pievienojiet lielo $lirci (G) pie flakona adaptera
(skatit 3.b darbibu) un 6. darbibas veikSanai izmantojiet lielo §lirci
(G), lai no katra flakona ievilktu Skidumu lielaja $lirce. Ja Jums ir
nepiecieSama tikai dala no visa flakona, izmantojiet $lirces skalu, lai
noteiktu ievilkta skiduma daudzumu.

6. levelciet Skidumu $lirce

a. levelciet Skidumu
Paversiet slirci uz augsu. Lénam velciet virzula stieni, lai ievilktu visu
Skidumu §lirce.

i
b.  Atvienojiet §lirci S
Atvienojiet §lirci no flakona, turot flakona adapteri. Grieziet §lirci
pret&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai to atvienotu.

ALTUVOCT ieteicams izlietot tiilit péc sagatavosanas (skatit 6.3. apakspunktu).
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IevadiSana

7. Sagatavoijieties injekcijai

a. Nonemiet caurulites vacinu

Atveriet infuzijas komplekta (E) iepakojumu (nelietojiet, ja tas ir e@
bojats).

Nonemiet caurulites vacinu.

&\ Nepieskarieties cauruliSu komplekta atsegtajam galam.

b. Pievienojiet Slirci S

Pievienojiet sagatavoto $lirci infiizijas komplekta caurulites
galam, pagriezot §lirci pulkstenraditaju kustibas virziena.

c. Sagatavojiet injekcijas vietu

Ja nepiecieSams, uzlieciet Zznaugu. Noslaukiet injekcijas vietu ar
spirta salveti (F).

d. Izvadiet gaisu no $lirces un caurulites

Izvadiet gaisu, versot §lirces galu uz augsu un uzmanigi spiezot
virzula stieni. Nespiediet Skidumu caur adatu.

& Gaisa injicésana véna var bit bistama.

a. leduriet adatu
Nonemiet adatas aizsarguzgali.
leduriet adatu véna un nonemiet Znaugu, ja tiek izmantots.

© Jis varat izmantot plaksteri, lai nostiprinatu adatas plastmasas sparnus injekcijas vieta, lai
novérstu to kustibas.

Nemot vera pacienta passajiitu, Sagatavotais $kidums ir jaievada intravenozi no 1 Iidz
10 mindsu laika.
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9. Likvidéjiet drosa veida

a. Nonemiet adatu

Nonemiet adatu. Atlieciet atpakal adatas aizsargu; tam ar klikski I
jafiksgjas vieta.

b. Likvidé$ana drosa veida

Visas izlietotas piegadata komplekta sastavdalas (iznemot iepakojumu) ir drosa veida jalikvidg,
izmetot medicinisko atkritumu tvertng.

& Aprikojumu atkartoti neizmantot.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/24/1824/001
EU/1/24/1824/002
EU/1/24/1824/003
EU/1/24/1824/004
EU/1/24/1824/005
EU/1/24/1824/006
EU/1/24/1824/007

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 17. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Biogen MA Inc.

5000 Davis Drive, Morrisville
NC 27560

ASV

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Zviedrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ALTUVOCT 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilvéka VIl koagulacijas faktors)

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: Katrs flakons nominali satur 250 SV alfa efanesoktokoga (apméram 83 SV/ml péc
sagatavosanas),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, kalcija hlorida dihidrats, histidins, arginina hidrohlorids, polisorbats 80

Skidinatajs: Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 3 ml §kidinataja pilnslircg, 1 virzula stienis, 1 flakona adapteris,
1 infuzijas komplekts

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai liectoSanai péc sagatavoSanas.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 6 meénesus.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1824/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

altuvoct 250

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ALTUVOCT 250 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai pulveris injekcijam

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilvéka VIII koagulacijas faktors)
(AY

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

250 SV

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ALTUVOCT 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilveka VIII koagulacijas faktors)

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: Katrs flakons nominali satur 500 SV alfa efanesoktokoga (apméram 167 SV/ml péc
sagatavosanas),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, kalcija hlorida dihidrats, histidins, arginina hidrohlorids, polisorbats 80

Skidinatajs: Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 3 ml §kidinataja pilnslircg, 1 virzula stienis, 1 flakona adapteris,
1 infuzijas komplekts

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai liectoSanai péc sagatavoSanas.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 6 meénesus.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1824/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

altuvoct 500

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ALTUVOCT 500 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai pulveris injekcijam

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilvéka VIII koagulacijas faktors)
(AY

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

500 SV

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ALTUVOCT 750 SV pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilveka VIII koagulacijas faktors)

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: Katrs flakons nominali satur 750 SV alfa efanesoktokoga (apméram 250 SV/ml péc
sagatavosanas),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, kalcija hlorida dihidrats, histidins, arginina hidrohlorids, polisorbats 80

Skidinatajs: Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 3 ml §kidinataja pilnslircg, 1 virzula stienis, 1 flakona adapteris,
1 infuzijas komplekts

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai liectoSanai péc sagatavoSanas.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperattira (1idz 30 °C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 6 ménesus.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1824/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

altuvoct 750

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ALTUVOCT 750 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai pulveris injekcijam

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilvéka VIII koagulacijas faktors)
(AY

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

750 SV

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ALTUVOCT 1 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilveka VIII koagulacijas faktors)

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: Katrs flakons nominali satur 1 000 SV alfa efanesoktokoga (apméram 333 SV/ml péc
sagatavosanas),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, kalcija hlorida dihidrats, histidins, arginina hidrohlorids, polisorbats 80

Skidinatajs: Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 3 ml §kidinataja pilnslircg, 1 virzula stienis, 1 flakona adapteris,
1 infuzijas komplekts

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai liectoSanai péc sagatavoSanas.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 6 meénesus.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETpTAs ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1824/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

altuvoct 1000

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ALTUVOCT 1 000 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai pulveris injekcijam

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilvéka VIII koagulacijas faktors)
(AY

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1000 SV

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ALTUVOCT 2 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilveka VIII koagulacijas faktors)

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: Katrs flakons nominali satur 2 000 SV alfa efanesoktokoga (apméram 667 SV/ml p&c
sagatavosanas),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, kalcija hlorida dihidrats, histidins, arginina hidrohlorids, polisorbats 80

Skidinatajs: Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 3 ml §kidinataja pilnslircg, 1 virzula stienis, 1 flakona adapteris,
1 infuzijas komplekts

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai liectoSanai péc sagatavoSanas.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 6 meénesus.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETpTAs ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1824/005

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

altuvoct 2000

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ALTUVOCT 2 000 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai pulveris injekcijam

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilvéka VIII koagulacijas faktors)
(AY

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2000 SV

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ALTUVOCT 3 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilveka VIII koagulacijas faktors)

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: Katrs flakons nominali satur 3 000 SV alfa efanesoktokoga (apméram 1 000 SV/ml p&c
sagatavosanas),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, kalcija hlorida dihidrats, histidins, arginina hidrohlorids, polisorbats 80

Skidinatajs: Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 3 ml §kidinataja pilnslircg, 1 virzula stienis, 1 flakona adapteris,
1 infuzijas komplekts

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai liectoSanai péc sagatavoSanas.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 6 meénesus.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETpTAs ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1824/006

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

altuvoct 3000

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ALTUVOCT 3000 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai pulveris injekcijam

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilvéka VIII koagulacijas faktors)
(AY

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3000 SV

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ALTUVOCT 4 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilveka VIII koagulacijas faktors)

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pulveris: Katrs flakons nominali satur 4 000 SV alfa efanesoktokoga (apméram 1 333 SV/ml p&c
sagatavosanas),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: saharoze, kalcija hlorida dihidrats, histidins, arginina hidrohlorids, polisorbats 80

Skidinatajs: Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 3 ml §kidinataja pilnslircg, 1 virzula stienis, 1 flakona adapteris,
1 infuzijas komplekts

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai liectoSanai péc sagatavoSanas.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 6 meénesus.

Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETpTAs ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1824/007

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

altuvoct 4000

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ALTUVOCT 4 000 SV pulveris injekciju §kiduma pagatavosanai pulveris injekcijam

efanesoctocogum alfa
(rekombinants cilvéka VIII koagulacijas faktors)
(AY

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

4 000 SV

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ALTUVOCT skidinatajs

Udens injekcijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ALTUVOCT 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

ALTUVOCT 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

ALTUVOCT 750 SV pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
ALTUVOCT 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
ALTUVOCT 2 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
ALTUVOCT 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
ALTUVOCT 4 000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

efanesoctocogum alfa (rekombinants cilvéka VIl koagulacijas faktors)

vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam, vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kas ir ALTUVOCT un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms ALTUVOCT lietoSanas
Ka lietot ALTUVOCT

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat ALTUVOCT

lepakojuma saturs un cita informacija

IS NC NS =

1. Kas ir ALTUVOCT un kadam noliikam to lieto

ALTUVOCT satur aktivo vielu alfa efanesoktokogu — V111 faktora proteina aizstaj&ju.

ALTUVOCT lieto asinoSanas epizozu arstéSanai un profilaksei pacientiem ar A hemofiliju (iedzimtu
asino$anas traucg€jumu, ko izraisa VIII faktora deficits) un to var lietot pacientiem visas vecuma
grupas.

VIII faktors ir organisma dabigi sastopama olbaltumviela un ta ir nepiecieSama asins receklu
veidosSanai un asinosSanas apturésanai. A hemofilijas pacientiem ir VIII faktora deficits vai ta darbibas
traucgjumi.

ALTUVOCT aizstaj nepilnigo vai trikstoso VIII faktoru. ALTUVOCT paaugstina VIl faktora Iimeni
asinis, palidzot asintm veidot receklus asinoSanas vieta, kas uz laiku samazina noslieci uz asinosanu.

2. Kas Jums jazina pirms ALTUVOCT lietoSanas

Nelietojiet ALTUVOCT $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret alfa efanesoktokogu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms ALTUVOCT lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

o Ir reta iespgja, ka Jums pret ALTUVOCT var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita
anafilaktiskas reakcijas ( smaga, peksna alergiska reakcija). Alergiskas reakcijas pazimes var
bit vispargja nieze, natrene, spiediena sajiita kriitis, apgritinata elpoSana un zems
asinsspiediens. Ja novérojat kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties partrauciet injekciju un
sazinieties ar arstu.

o Konsultgjieties ar arstu, ja uzskatat, ka ar lietoto devu Jums vai Jisu bérnam neizdodas kontrolet
asinoSanu, jo tam var bt vairaki iemesli. Daziem cilveékiem, kas lieto $is zales, var veidoties
antivielas pret VIII faktoru (zinamas ari ka V111 faktora inhibitori). VIII faktoru inhibitoru
veidoSanas ir zinama komplikacija, kas var rasties visu VIII faktoru saturoSo zalu lietosanas
laika. Sie inhibitori, it ipasi augsts to limenis, partrauc arstéSanas pareizu darbibu, un Jis vai
Juisu bérnu rupigi uzraudzis, vai Jums neveidojas §ie inhibitori.

Sirds-asinsvadu sist€émas notikumi
Ja Jums ir sirds slimiba vai sirds slimibas risks, lietojiet VIII faktoru saturosas zales ar ipasu
piesardzibu un konsult&jieties ar arstu.

Ar katetru saistitas komplikacijas

Ja Jums ir nepiecieSama centralas venozas piekluves ierice (CVPI), ir janem véra ar CVPI saistitu
komplikaciju, ieskaitot lokalu infekciju, bakteriju klatblitnes asinis un trombozes katetra ievadisanas
vieta, risks.

Citas zales un ALTUVOCT
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lictojis vai var&tu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kruti
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
ALTUVOCT neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

3. Ka lietot ALTUVOCT

ArstéSanu ar ALTUVOCT uzsaks arsts, kuram ir pieredze A hemofilijas pacientu apriipé.
ALTUVOCT ievada injekcijas veida véna.

P&c pareizas injekciju tehnikas apguves ALTUVOCT ievadiSanu majas apstaklos var veikt pacienti vai
apripetaji. Arsts aprékinas Jums nepiecieSamo devu (starptautiskajas vienibas vai “SV”). Ta ir
atkariga no Jusu kermena masas un ta, vai to lieto asinoSanas profilaksei vai arste€Sanai.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Informacijas pierakstiSana
Katru reizi, kad lietojiet ALTUVOCT, pierakstiet datumu, zalu nosaukumu un sérijas numuru.

AsinoSanas profilakse

Parasta ALTUVOCT deva ir 50 starptautiskas vienibas (SV) uz kg kermena masas. Injekciju ievada
vienu reizi nedgla.
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Asinosanas arstéSana
ALTUVOCT deva ir 50 starptautiskas vienibas (SV) uz kg kermena masas. Devu un ievadiSanas
biezumu var pielagot atkariba no asino$anas smaguma un lokalizacijas.

LietoSana bérniem un pusaudzZiem
ALTUVOCT var lietot bérniem visas vecuma grupas, ieteicama deva ir tada pati ka devam
piecaugusajiem.

Ka ievada ALTUVOCT
ALTUVOCT ievada injekcijas veida véna. Sikaku informaciju skatit sadala “Noradijumi par
ALTUVOCT lietosanu”.

Ja esat lietojis ALTUVOCT vairak neka noteikts
Pastastiet arstam, cik driz vien iesp&jams. Vienmer lietojiet ALTUVOCT tiesi ta, ka arsts Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja esat aizmirsis lietot ALTUVOCT

Neinjicgjiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Injicgjiet devu tiklidz atceraties, un pec tam
atsaciet parasto doz€Sanas rezimu. Ja neesat parliecinats, ka rikoties, jautajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai.

Ja partraucat lietot ALTUVOCT

Ja partraucat lietot ALTUVOCT, Jus varat nebiit pasargats no asinosanas vai var bt grutibas apturet
pasreizgjo asinosanu. Nepartrauciet ALTUVOCT lietoSanu bez konsultéSanas ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja nov@rojat paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita anafilaktiskas reakcijas, injicésana nekavéjoties
japartrauc un Jums nekavejoties jasazinas ar arstu.

Paaugstinatas jutibas reakciju/anafilaktisku reakciju simptomu skaita ir:

. sejas tuska; o pietvikums;
o izsitumi; o galvassapes;
o vispargja nieze; o zems asinsspiediens;
. natrene; o visparéeja slikta passajiita;
. spiediena sajiita krutis; . slikta dusa;
. apgrutinata elpoSana; J nemiers un paatrinata sirdsdarbiba;
. dedzinasanas un durstiSanas sajiita o reibonis;
injekcijas vieta; o samanas zudums.
. drebuli;

Inhibitoru veidoSanas risks

Beérniem, kuri ieprieks nav arstéti ar VIII faktora zalém, loti biezi veidojas inhibitoru antivielas (skatit
2. punktu) (var skart vairak neka 1 no 10 pacientiem), tom&r pacientiem, kuri ieprieks saneémusi
arst€Sanu ar VIII faktoru (vairak neka 150 arst€Sanas dienas), risks ir retaks (var skart [idz 1 no

100 pacientiem). Ja Jums vai Jasu bérnam attistas inhibitoru antivielas, zales var parstat pareizi
darboties, un Jums vai Jiisu bernam var rasties pastaviga asinoSana. Ja tas notiek, Jums ir nekavéjoties
jasazinas ar arstu.
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Lietojot Sis zales, iesp&jamas talak noraditas blakusparadibas.

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o galvassapes;
o artralgija (locitavu sapes).

BieZas blakusparadibas (var skart lIidz 1 no 10 cilvékiem):
sapes ekstremitate (rokas, plaukstas, kajas vai pedas);
muguras sapes;

ekz€ma (niezosa, sarkana vai sausa ada);

izsitumi;

natrene (niezosi izsitumi);

drudzis;

vems$ana.

Retakas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem):
o reakcijas injekcijas vieta (tai skaita zilumu veidoSanas un iekaisums).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ALTUVOCT
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona péc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms ALTUVOCT pulvera sagatavosanas to drikst uzglabat istabas temperatiira (< 30 °C) vienu laika
posmu, kas neparsniedz 6 ménesus. Datums, kad zales iznemtas no ledusskapja, janorada uz kastites.
P&c uzglabasanas istabas temperatiira zales nedrikst atkartoti ievietot ledusskapi.

Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona, vai seSus ménesus pec kastites
iznemsanas no ledusskapja, atkariba no ta, kas notiek vispirms.

PR T LY

Neatdzesget sagatavoto skidumu.

P&c sagatavosanas Skidumam jabut dzidram un bezkrasainam lidz viegli opalesc&josam. Nelietojiet §ts
zales, ja pamanat, ka tas ir dulkainas vai satur dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ALTUVOCT satur

- Aktiva viela ir alfa efanesoktokogs (rekombinants cilvéka VIII koagulacijas faktors). Katrs
ALTUVOCT flakons nominali satur 250, 500, 750, 1 000, 2 000, 3 000 vai 4 000 SV
alfa efanesoktokoga.

- Citas sastavdalas ir saharoze, kalcija hlorida dihidrats, histidins, arginina hidrohlorids,
polisorbats 80.

ALTUVOCT argjais izskats un iepakojums

ALTUVOCT ir pieejams ka pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai. Sis pulveris ir
balts vai gandriz balts pulveris vai masa. Skidinatajs injekciju §kiduma pagatavosanai ir dzidrs,
bezkrasains $kidums. P&c sagatavoSanas injic€jamais skidums ir dzidrs un bezkrasains lidz viegli
opalescgjoss.

Katrs ALTUVOCT iepakojums satur 1 flakonu ar pulveri, 3 ml skidinataja pilnslircg, 1 virzula stieni,
1 flakona adapteri un 1 infuzijas komplektu.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Zviedrija

Razotajs

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Zviedrija

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita .

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Ludzu, pagrieziet instrukciju, lai apskatitu noradijumus sagatavosanai un ievadiSanai.
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Noradijumi par ALTUVOCT lietoSanu
PIRMS ALTUVOCT LIETOSANAS UZMANIGI IZLASIET SOS NORADIJUMUS

ALTUVOCT ievada ka intravenozu injekciju péc tam, kad pulveris injekcijam ir izSkidinats
Skidinataja, kas atrodas pilnslirce.

Ja devas ievadiSanai nepiecieSami vairaki flakoni, Jums izsniegs vairakus iepakojumus un ideala
gadijuma — lielu §lirci.

Pirms Jus pirmo reizi lietojat ALTUVOCT, veselibas apripes specialistam Jums japarada, ka to
pareizi sagatavot un injicét. Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet veselibas apriipes specialistam.

Svariga informacija

Parbaudiet, vai Jums ir pareizais zalu nosaukums un stiprums, un vai zinat ALTUVOCT devas
lietoSanas biezumu.

Nelietojiet, ja zalém ir beidzies deriguma termins, tas ir atvertas vai izskatas bojatas.
ALTUVOCT nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citiem injekciju skidumiem.

ALTUVOCT vislabak ir uzglabat ledusskapi. Pirms lietosanas laujiet flakonam un skidinataja Slircei
sasniegt istabas temperattiru. Nelietojiet argjus karstuma avotus.

Pirms lieto$anas parbaudiet, vai kadai no dalam nav bojajumu, nelietojiet, ja tas izskatas bojatas.
Visas dalas ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms komplekta sagatavo$anas nomazgajiet rokas un notiriet lidzenu virsmu. Drosa veida novietojiet
Slirci uz tiras virsmas, kamér to neizmantojat.

Noradijumi par dalam (kas ieklautas kastite)

ALTUVOCT sagatavo, izSkidinot pulveri injekcijam (A) $kidinataja, kas atrodas pilnslircé (B). Pec
tam ALTUVOCT 8kidums jaievada, izmantojot infuzijas komplektu (E).

A. Flakons ar B. 3 mlslirce C. Virzula D. Flakona E. Infuzijas
pulveri (pilnslirce ar stienis adapteris komplekts
skidinataju)
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Papildu dalas (nav ieklautas kastite)
Parliecinieties, ka Jums ir spirta salvetes (F).
Iesp€jams, ka farmaceits Jums ir izsniedzis atsevisSku lielu $lirci (G), lai ievilktu §kidumu no vairakiem

flakoniem viena §lirc€. Ja Jums NAV izsniegta liela §lirce, izpildiet no 6. Iidz 8. darbibai, lai ievaditu
Skidumu no katras §lirces.

\ @;@ g

F. Spirta salvetes G. Lielaslirce

Sagatavosana

1. Sagatavojiet flakonu

a. Nonemiet flakona vacinu

Turiet flakonu ar pulveri (A) uz tiras lidzenas virsmas un nonemiet =
plastmasas vacinu. %ﬁ

b. Notiriet flakona virspusi

Noslaukiet flakona virspusi ar spirta salveti.
P&c notiriSanas nodrosiniet, lai nekas nepieskartos flakona virspusei.

c. Atveriet flakona adaptera iepakojumu

Nepieskarieties flakona adapterim vai neiznemiet to no iepakojuma.

#
_/
Nopl&siet papira aizsardzibas vaku no flakona adaptera iepakojuma (D). ([
o
d. Pievienojiet flakona adapteri o
U%,

flakona virspusei.

Novietojiet flakona adaptera iepakojumu uz flakona precizi paraléli l
¥

Stingri spiediet uz leju, lidz adapteris nofiks€jas vieta. Smaile
caurdurs flakona aizbazni.

2. Sagatavojiet $lirci

a. Pievienojiet virzula stieni

levietojiet virzula stieni (C) 3 ml §lirce (B). Grieziet virzula stieni
pulkstenraditaju kustibas virziena, 11dz tas ir stingri pievienots.
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Nonemiet Slirces vacinu

Nolauziet baltas 3 ml Slirces vacina augSpusi pa perforacijas Imiju un
nolieciet to mala.

A Nepieskarieties vacina iekSpusei vai Slirces galam.

Pievienojiet §lirci flakonam

Nonemiet flakona adaptera iepakojumu

Nonemiet iepakojumu no flakona adaptera un izmetiet.

Pievienojiet §lirci flakona adapterim

Turiet flakona adapteri apaksgja dala. Uzlieciet §lirces galu uz flakona
adaptera virspuses. Grieziet §lirci pulkstenraditaju kustibas virziena,

lai to stingri pievienotu. %
=N

Iz$Kkidiniet pulveri un $kidinataju

......

Leénam spiediet virzula stieni, lai injic€tu visu skidinataju flakona.

Iz8kidiniet pulveri

Turot 1kski uz virzula stiena, saudzigi groziet flakonu, l11dz pulveris ir
izskidis.

Nekratit.

Parbaudiet Skidumu
Pirms ievadiSanas parbaudiet $kidumu. Tam jabiit dzidram un bezkrasainam.

Nelietojiet Skidumu, ja tas ir dulkains vai satur redzamas dalinas.

Ja lietojat vairakus flakonus

Ja devas ievadisanai nepiecieSami vairaki flakoni, veiciet turpmak noraditas darbibas (5.a un
5.b), pret€ja gadijuma turpiniet ar 6. darbibu.
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a. Atkartojiet no 1. Iidz 4. darbibai

Ar visiem flakoniem atkartojiet no 1. Iidz 4. darbibai, [idz esat
sagatavojis devai pietickamu skiduma daudzumu.

No katra flakona atvienojiet 3 ml slirci (skatit 6.b darbibu), atstajot
Skidumu katra flakona.

b. Farmaceita izsniegtas lielas §lirces (G) izmanto$ana

Katram flakonam pievienojiet lielo $lirci (G) pie flakona adaptera
(skatit 3.b darbibu) un 6. darbibas veikSanai izmantojiet lielo §lirci
(G), lai no katra flakona ievilktu Skidumu lielaja $lirce. Ja Jums ir
nepiecieSama tikai dala no visa flakona, izmantojiet $lirces skalu, lai
noteiktu ievilkta Skiduma daudzumu, atbilstosi veselibas apriipes
specialista noradijumiem.

6. levelciet Skidumu §lircé

a. levelciet Skidumu

Paversiet slirci uz augsu. Lénam velciet virzula stieni, lai ievilktu visu
Skidumu S§lirce.

b. Atvienojiet Slirci

Atvienojiet §lirci no flakona, turot flakona adapteri. Grieziet §lirci
pret&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai to atvienotu.

IevadiSana

7. Sagatavojieties injekcijai

a. Nonemiet caurulites vacinu
Atveriet infiizijas komplekta (E) iepakojumu (nelietojiet, ja tas ir bojats).
Nonemiet caurulites vacinu.

A Nepieskarieties cauruliSu komplekta atsegtajam galam.

b. Pievienojiet Slirci

Pievienojiet sagatavoto $lirci infuizijas komplekta caurulites
galam, pagriezot §lirci pulkstenraditaju kustibas virziena.
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Sagatavojiet injekcijas vietu

Ja nepiecieSams, uzlieciet znaugu. Noslaukiet injekcijas vietu ar
spirta salveti (F).

Izvadiet gaisu no Slirces un caurulites

Izvadiet gaisu, veérsot §lirces galu uz aug$u un uzmanigi spiezot
virzula stieni. Nespiediet skidumu caur adatu.

A  Gaisainjicesana vena var biit bistama.

leduriet adatu
Nonemiet adatas aizsarguzgali.
leduriet adatu véna, ka noradijis arsts vai medmasa un nonemiet znaugu, ja tiek izmantots.

© Jis varat izmantot plaksteri, lai nostiprinatu adatas plastmasas sparnus injekcijas vieta,
lai noverstu to kustibas.

Nemot veéra Jsu passajitu, Sagatavotais Skidums ir jaievada intravenozi no 1 Iidz 10 mintsu
laika.

Likvidgjiet drosa veida

Nonemiet adatu

Nonemiet adatu. Atlieciet atpakal adatas aizsargu; tam ar klikski ,
jafiksgjas vieta.

LikvidéSana drosa veida

Izmantoto adatu, jebkadas Skiduma atliekas, Slirci un tukSo flakonu izmetiet drosa veida
atbilstosa medicinisko atkritumu tvertné.

A Aprikojumu atkartoti neizmantot.
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IV PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN REGISTRACIJAS NOSACIJUMU IZMAINU
PAMATOJUMS
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par alfa efanesoktokoga periodiski atjaunojamo(-ajiem)
drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), PRAC zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par risku, spontanos zinojumus, taja skaita dazos gadijumos ar
cieSu saistibu laika, un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp alfa

efanesoktokogu un VIII faktora inhibiciju ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka atbilstosi
jagroza alfa efanesoktokogu saturoSu zalu informacija.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC
vispargjiem secingjumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par alfa efanesoktokogu, CHMP uzskata, ka ieguvuma
un riska attieciba zalém, kas satur aktivo vielu alfa efanesoktokogu, ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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