BILAGA |

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Esperoct 500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

Esperoct 1 000 IE pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Esperoct 1 500 IE pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Esperoct 2 000 IE pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Esperoct 3 000 IE pulver och vatska till injektionsvétska, l16sning
Esperoct 4 000 IE pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Esperoct 5 000 IE pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Esperoct 500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning

Varje injektionsflaska med pulver innehéller nominellt 500 IE turoktokog alfa pegol*.
Efter beredning innehaller 1 ml av 16sningen cirka 125 IE turoktokog alfa pegol.

Esperoct 1 000 IE pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Varje injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 1 000 IE turoktokog alfa pegol™.
Efter beredning innehéller 1 ml av I6sningen cirka 250 IE turoktokog alfa pegol.

Esperoct 1 500 IE pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Varije injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 1 500 IE turoktokog alfa pegol*.
Efter beredning innehaller 1 ml av 16sningen cirka 375 IE turoktokog alfa pegol.

Esperoct 2 000 IE pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Varje injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 2 000 IE turoktokog alfa pegol™.
Efter beredning innehéller 1 ml av I6sningen cirka 500 IE turoktokog alfa pegol.

Esperoct 3 000 IE pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Varje injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 3 000 IE turoktokog alfa pegol*.
Efter beredning innehaller 1 ml av 16sningen cirka 750 IE turoktokog alfa pegol.

Esperoct 4 000 IE pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Varje injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 4 000 IE turoktokog alfa pegol™.
Efter beredning innehaller 1 ml av I6sningen cirka 1 000 IE turoktokog alfa pegol.

Esperoct 5 000 IE pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Varje injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 5 000 IE turoktokog alfa pegol*.
Efter beredning innehaller 1 ml av lésningen cirka 1 250 IE turoktokog alfa pegol.

Styrkan (IE) har bestdmts med kromogena metoden enligt den Europeiska farmakopén. Den specifika
aktiviteten av turoktokog alfa pegol &r cirka 9500 IE/mg protein.



Den aktiva substansen turoktokog alfa pegol &r ett kovalent konjugat av proteinet turoktokog alfa*
med en 40 kDa polyetylenglykol (PEG).

*Human faktor V111, framstalld med rekombinant DNA-teknik i cellinje fran kinesisk hamsterovarium
(CHO), och inga tillsatser av humant eller animaliskt ursprung anvands i cellkulturen, reningen,
konjugeringen eller formuleringen av Esperoct.

Hjalpamnen med kand effekt

Varje beredd injektionsflaska innehaller 30,5 mg natrium (se avsnitt 4.4).

For fullstdndig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.

Pulvret ar vitt till benvitt.
Vatskan &r klar och farglos.

pH: 6,9.
Osmolalitet: 590 mOsmol/kg.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling och profylax mot blédning hos patienter med hemofili A (kongenital faktor VII1-brist).
Esperoct kan anvandas for alla aldersgrupper.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling ska initieras under éverinseende av en lakare med erfarenhet av behandling av hemofili.

Overvakning av behandling

Under behandlingens gang rekommenderas lamplig bestamning av faktor VIlI-aktivitetsnivaer for att,
vid behov, ge vagledning om dosjusteringar av Esperoct. Enskilda patienter kan svara olika pa

faktor V111, uppvisa olika halveringstider och inkrementella utbyten. Dos baserad pa kroppsvikt kan
behova justeras for underviktiga eller Gverviktiga patienter. Vid stora kirurgiska ingrepp ar
Overvakning av substitutionsbehandlingen med faktor V111 genom métning av faktor VIll-aktiviteten i
plasma nodvéndig.

Faktor VIlI-aktiviteten av Esperoct kan matas genom anvandning av de konventionella faktor VIl1I-
metoderna; den kromogena metoden och enstegstest.

Vid anvéandning av ett in vitro tromboplastintid (aPTT)-baserat enstegs koagulationstest for
bestdmning av faktor VIll-aktivitet i patienters blodprov, kan resultaten av faktor VI1l1-aktiviteten

i plasma paverkas signifikant av bade aPTT-reagenstypen och referensstandarden som anvands i testet.
Vid anvéandning av enstegs koagulationstest ska vissa kiseldioxidbaserade reagens undvikas eftersom
de kan orsaka underskattning. Det kan aven vara signifikanta skillnader mellan testresultaten som
erhalls med aPTT-baserade enstegs koagulationstest och den kromogena metoden enligt Ph. Eur. Detta
ar sarskilt viktigt vid byte av laboratorium och/eller reagens som anvénds i testet.



Dosering

Dosen, doseringsintervallet och substitutionshehandlingens langd beror pa faktor VII1-bristens
allvarlighetsgrad, pa blédningens lokalisation och omfattning, pa malvardet for faktor VI11-aktivitet
samt patientens kliniska tillstand. Antalet enheter faktor V111 som administreras uttrycks i
internationella enheter (IE), som relaterar till gallande WHO-standard for koncentration av faktor
VIll-produkter. Faktor VIlI-aktiviteten i plasma uttrycks antingen i procent (i férhallande till normala
nivan i human plasma) eller i internationella enheter per dI (i forhallande till gallande internationell
standard for faktor VIII i plasma).

En internationell enhet (IE) av faktor VIlI-aktivitet motsvarar mangden faktor VII1 i en ml human
plasma.

Behandling vid behov och behandling av blédningsepisoder

Berakningen av erforderlig dos av faktor VIII baseras pa att man empiriskt funnit att 1 internationell
enhet (IE) faktor V111 per kg kroppsvikt hojer aktiviteten av faktor VIII i plasma med 2 IE/dI.

Den erforderliga dosen berédknas med foljande formel:
Erforderliga antal enheter (IE) = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor V111-6kning (%) (IE/dI) x 0,5 (IE/kg
per IE/dI).

Mangden som ska administreras och administeringsfrekvensen ska alltid anpassas efter den kliniska
effekten i varje enskilt fall.

Végledning for dosering av Esperoct for behandling vid behov och behandling av blédningsepisoder
finns i tabell 1. Nivan av faktor VIlI-aktivitet i plasma ska bibehallas vid eller 6ver de plasmanivaer

som beskrivs (i IE per dl eller % av normal). For behandling av blédningar kan en maximal enkeldos
om 75 IE/kg av Esperoct och en maximal total dos om 200 IE/kg/24 timmar administreras.

Tabell 1 Vé&gledning for behandling av blddningsepisoder med Esperoct

Grad av blédning Erforderlig Doserings- Behandlingslangd
faktor VI11-niva |frekvens
(1E/dl eller % av | (timmar)
normal)?
Lindrig 20-40 12-24 Tills blédningen har upphért
Tidig hemartros, lindrig
muskelblddning eller
lindrig munblédning
Mattlig 30-60 12-24 Tills blodningen har upphort
Mer omfattande
hemartros,
muskelblédning,
hematom
Allvarliga eller 60-100 8-24 Tills det kritiska tillstandet har
livshotande blédningar upphort

2Den erforderliga dosen beréknas med foljande formel:
Erforderliga antal enheter (IE) = kroppsvikt (kg) x 6énskad faktor VI11-6kning (%) (IE/dl) x 0,5 (IE/kg per IE/dI).

Perioperativt omhédndertagande

Dosnivan och doseringsintervallen vid kirurgi beror pa ingreppet och lokal praxis. En maximal
enkeldos Esperoct om 75 IE/kg och en maximal total dos om 200 IE/kg/24 timmar kan administreras.



Doseringsfrekvensen och behandlingens langd ska alltid justeras individuellt baserat pa kliniskt svar i

varje enskilt fall.

Tabell 2 innefattar allménna doseringsrekommendationer for Esperoct vid perioperativt
omhandertagande. Man bor efterstrava att bibehalla faktor VIlI-aktiviteten pa eller 6ver malvardet.

Tabell 2 Végledning for dosering av Esperoct vid perioperativt omhandertagande
Typ av Erforderlig Doseringsfrekvens Behandlingsléangd
kirurgiskt faktor VIII- (timmar)
ingrepp niva (%)
(IE/d1)?
Mindre 30-60 Inom en timme fore Enkeldos eller upprepad injektion
kirurgiskt det kirurgiska ingreppet var 24:e timme under minst 1 dag
ingrepp tills lakning har uppnatts
Inklusive Upprepa efter 24 timmar vid
tandutdragning behov
Storre 80-100 Inom en timme fore det Upprepa injektionen var 8:e till
kirurgiskt (pre- och Kirurgiska ingreppet for att 24:e timme om nddvéndigt tills
ingrepp postoperativt) | uppna en faktor VIlI-niva adekvat sarlakning har uppnatts
inom malvardet
Overvég att fortsitta
Upprepa var 8:e till 24:e behandlingen under ytterligare 7
timme for att bibehalla faktor | dagar for att bibehalla faktor
VIll-aktiviteten inom VIlI-aktivitet pa 30% till 60%
malvardet (IE/dI)

2Den erforderliga dosen beréknas med foljande formel:
Erforderliga enheter (1E) = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor V111-6kning (%) (1E/dI) x 0,5 (IE/kg per IE/d).

Profylax

Den rekommenderade dosen for vuxna ar 50 IE Esperoct per kg kroppsvikt var 4:e dag.

Justeringar av doser och administreringsintervall kan 6vervagas utifran uppnadda faktor VIlI-nivaer

och individuell blédningstendens.

Pediatrisk population

Rekommenderad dos till ungdomar (12 ar och aldre) ar den samma som till vuxna.

Rekommenderad dos for profylax hos barn under 12 ar ar 65 IE per kg kroppsvikt (50-75 IE/kg) tva
ganger i veckan. Justering av doser och administreringsintervall kan Gvervagas baserat pa uppnadda
faktor V1lI-nivaer och individuell blédningstendens.

For mer information om pediatrik se avsnitt 4.4, 5.1 och 5.2.

Administreringssatt

Esperoct ar avsett for intravends anvandning.

Esperoct ska administreras genom intravends injektion (under cirka 2 minuter) efter upplésning av
pulvret i 4 ml medféljande spadningsvétska (natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvatska, I6sning).

For anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.




Ké&nd allergi mot hamsterprotein.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkanslighet

Allergiska overkanslighetsreaktioner mot Esperoct kan forekomma. Produkten innehaller spér av
hamsterprotein som hos vissa patienter kan orsaka allergiska reaktioner. Om symtom pa
overkanslighet uppstar ska patienten radas att omedelbart avbryta anvandningen av lakemedlet och
kontakta sin lakare. Patienter ska informeras om tidiga tecken pa 6verkanslighetsreaktioner sasom
nasselfeber, generaliserad urtikaria, tranghet i brostet, vasande andning, hypotoni och anafylaxi.

Vid chock ska medicinsk standardbehandling av chock tillampas.

Inhibitorer

Bildandet av neutraliserande antikroppar (inhibitorer) mot faktor VIII &r en kdnd komplikation vid
behandling av patienter med hemofili A. Dessa inhibitorer &r vanligtvis 1gG immunglobuliner riktade
mot prokoaguleringsaktiviteten hos faktor VIII och de kvantifieras i Bethesda-enheter (BE) per mi
plasma med hjalp av det modifierade testet. Risken att utveckla inhibitorer &r relaterad till hur allvarlig
sjukdomen &r och exponeringen for faktor VIII. Risken &r stérst inom de 50 forsta
exponeringsdagarna, men kvarstar hela livet &ven om risken da ar sallsynt.

Den kliniska relevansen av inhibitorutveckling kommer att bero pa inhibitorns titer, dar en lagre titer
medfor mindre risk for otillrackligt klinisk effekt &n en hdgre inhibitortiter.

Generellt ska alla patienter som behandlas med koagulationsfaktor V11 vervakas noggrant for
utvecklingen av inhibitorer med hjalp av lampliga kliniska observationer och laboratorietester. Om
forvantade nivaer av faktor VIll-aktivitet i plasma inte uppnas eller om blodningen inte kan
kontrolleras med lamplig dos, ska test for forekomst av faktor VIlI-inhibitorer genomfdras. Hos
patienter med hoga nivaer av inhibitorer kan behandling med faktor V111 bli ineffektiv och andra
behandlingsalternativ bor 6vervagas. Behandlingen av sadana patienter ska skotas av lakare med
erfarenhet av patienter med hemofili och faktor VIlI-inhibitorer.

Minskad faktor VIl1-aktivitet hos tidigare behandlade patienter

Fran rapporter efter marknadsforing har en minskad faktor VIlI-aktivitet i franvaro av detekterbara
faktor VIII-inhibitorer rapporterats hos tidigare behandlade patienter (PTPs). Den minskade

faktor VIll-aktiviteten observerades vid bytet till Esperoct och kan i vissa fall ha associerats med anti-
PEG-antikroppar. Lamplig bestdmning av faktor VIlI-aktivitet vid byte bor dvervégas.

Se avsnitt 4.8 for ytterligare information.

Kardiovaskuldra handelser

Hos patienter med befintliga kardiovaskuléra riskfaktorer kan substitutionsbehandling med faktor VIl1I
Oka den kardiovaskulara risken.

Kateterrelaterade komplikationer

Om hjéalpmedel for central intravends tillforsel (CVAD) krévs ska risken for CVAD-relaterade
komplikationer, inklusive lokala infektioner, bakteriemi och trombos vid kateterstéllet beaktas.



Pediatrisk population

De varningar och forsiktighetsatgéarder som anges galler bade for vuxna och barn.

Minskad inkrementell terhdmtning av faktor V111 hos tidigare obehandlade patienter

Hos 31 av 59 tidigare obehandlade patienter (PUPs) har minskad inkrementell aterhamtning (IR) av
faktor V111 observerats i franvaro av detekterbara faktor VIlI-hammare i kliniska prévningar. Av dessa
hade 14 patienter endast en enda matning av 1ag IR, medan 17 patienter hade 2 eller fler pa varandra
foljande laga IR inom 5 till 10 exponeringsdagar (EDs). Minskad IR var tillfallig och atergick till

> 0,6 (IE/dI)/(IE/kg) mellan 15 till 70 EDs. Den minskade IR observerades med 6kande anti-PEG IgG-
titrar i PUPs utan hammare av faktor VII1. Konsekutiv lag IR kan potentiellt associeras med minskad
effekt under denna tidsperiod. Overvakning av peditriska patienter, inklusive 6vervakning av

faktor VIll-aktivitet efter dosering, rekommenderas. Overvag att justera dosen, doseringsfrekvensen
eller avbryt behandlingen om en blédning inte kontrolleras med den rekommenderade dosen av
Esperoct och/eller de forvantade aktivitetsnivaerna for faktor V111 inte uppnas i franvaro av

faktor VIII-hd&mmare,

Overviganden med avseende pé hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller 30,5 mg natrium per beredd injektionsflaska, vilket motsvarar 1,5% av det
dagliga maximala intaget pa 2 g natrium for en vuxen enligt WHO:s rekommendationer.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner mellan human koagulationsfaktor-VIII (rDNA) och andra ldkemedel har
rapporterats.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Inga reproduktionsstudier pa djur har gjorts med faktor VII1. Eftersom hemofili A &r sallsynt
férekommande hos kvinnor finns ingen erfarenhet av anvandning av faktor VIII under graviditet och
amning. Faktor VII1 ska darfor endast anvandas under graviditet och amning om det ar tydligt
indicerat.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Esperoct har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av séakerhetsprofilen

Overkanslighet eller allergiska reaktioner (som kan inkludera angioddem, brannande och stickande
kénsla vid infusionsstéllet, frossa, blodvallningar, generaliserad urtikaria, huvudvark, nasselutslag,
hypotoni, letargi, illamaende, rastloshet, takykardi, tranghet i brostet, stickningar, krakning, vasande
andning) har observerats i sallsynta fall och kan i vissa fall utvecklas till allvarlig anafylaxi (inklusive
chock).

I mycket sallsynta fall har utveckling av antikroppar mot hamsterprotein med tillhérande
Overkanslighetsreaktioner observerats.

Utveckling av neutraliserande antikroppar (inhibitorer) kan forekomma hos patienter med hemofili A
som behandlas med faktor V111, inklusive med Esperoct. Om sadana inhibitorer uppstar kan tillstandet
manifesteras som ett otillrackligt kliniskt svar. | sddana fall rekommenderas att ett specialiserat
hemofilicenter kontaktas.



Biverkningar i tabellform

Frekvensen av biverkningar som observerats i sex kliniska studier hos totalt 270 tidigare behandlade
patienter (PTPs) och 81 tidigare obehandlade patienter (PUPs) med svar hemofili A (< 1% endogen
faktor VIll-aktivitet) och som inte tidigare haft inhibitorer anges i tabell 3. Kategorierna av
biverkningar i tabell 3 féljer klassificeringen av organsystem enligt MedDRA (System Organ Class
(SOC) och Preferred Term Level).

Frekvenser anges enligt féljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100), séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000), mycket séllsynta
(< 1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Tabell 3 Frekvensen av biverkningar i kliniska studier
Klassificering av Foredragna termer Frekvens (PTPs) Frekvens (PUPs)
organsystem
Blodet och lymfsystemet | Faktor VIII inhibition* Mindre vanliga Mycket vanliga**
Hud och subkutan vavnad | Klada Vanliga -
Erytem Vanliga Vanliga
Utslag Vanliga Vanliga
Allménna symtom Reaktioner pa Vanliga Vanliga
och/eller symtom vid injektionsstéllet ***
administreringsstéllet
Immunsystemet Oveerkénslighet mot - Vanliga
ldkemedel
Overkanslighet Mindre vanliga -
Undersokningar Koagulationsfaktor V1II Ingen ké&nd -
nivan minskade frekvens****

* Den bekréftade patienten med faktor VIIl-hammare identifierades genom ett initialt testresultat pa > 0,6 Bethesda-enheter (BU) som
bekréftades i ett andra prov som togs hogst 2 veckor senare.

** Omfattar patienter med bekréftad faktor VIlI-hdmmare hos patienter med risk (med minst 10 exponeringsdagar).

*** Egredragna termer innefattade i reaktioner pa injektionsstillet: Reaktion pé injektionsstallet, hematom fran punkterat karl pa
injektionsstallet, reaktion pa infusionsstallet, erytem pa injektionsstallet, utslag pa injektionsstallet, smarta fran punkterat karl pa
injektionsstallet och svullnad pa injektionsstallet.

**** Baserat pa rapporter efter marknadsforing.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Faktor VIlI-inhibitorer

Ett bekraftat fall av faktor VII1-inhibitor intraffade hos en 18-arig tidigare behandlad patient med
profylaktisk behandling med Esperoct. Patienten hade en inversion i intron 22 i faktor VIlI-genen och
hade hog risk att utveckla faktor VIII-inhibitorer.

Det finns ingen indikation pa en 6kad risk for utveckling av faktor VIll-inhibitorer vid behandling
med Esperoct jamfért med andra faktor VI1I-produkter.

Antikroppar mot lakemedlet

Det var ett fall av ihallande antikroppar mot lakemedlet samtidigt med det bekraftade fallet av

faktor VIll-inhibitorer (se Faktor VIlI-inhibitorer ovan). Tre patienter hade dvergaende positiva
testresultat for antikroppar mot lakemedlet efter administrering av Esperoct men ingen korrelation med
biverkningar kunde faststéllas.

Anti-PEG-antikroppar

Under det kliniska studieprogrammet hade trettiosju patienter redan existerande anti-PEG-antikroppar
innan administrering av Esperoct. Tjugo av dessa 37 patienter var negativa for anti-PEG-antikroppar
efter administrering av Esperoct. Sjutton patienter utvecklade dvergaende lag-titer anti-PEG-
antikroppar. Ingen korrelation med biverkningar kunde faststéllas.

Fran rapportering efter marknadsforing har férekomst av anti-PEG-antikroppar ocksa observerats vid
tidpunkten for byte till Esperoct. Hos vissa patienter kan anti-PEG-antikroppar ha associerats med
lagre an forvantad niva av FVIII-aktivitet.



Pediatrisk population

Ingen skillnad i sdkerhetsprofilen observerades mellan tidigare behandlade barn och vuxna patienter.

Hos vissa tidigare obehandlade patienter har temporart minskad faktor VIII IR observerats i franvaro
av detekterbara faktor VIlI-hammare (se avsnitt 4.4 for mer information).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystem som anges i bilaga V.
4.9 Overdosering

Inga 6verdoseringssymtom har rapporterats med rekombinant koagulationsfaktor VIII.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: hemostatika, koagulationsfaktor VIII, ATC-kod: B02BD02.

Verkningsmekanism

Turoktokog alfa pegol &r en renad rekombinant human faktor VI1I (rFVII1)-produkt med en 40 kDa
polyetylenglykol (PEG) konjugerad till proteinet. PEG &r fést till O-bunden glykan i den trunkerade
B-domanen hos rFVIII (turoktokog alfa). Verkningsmekanismen hos turoktokog alfa pegol bygger pa
att ersétta den otillrackliga eller avsaknade faktor V111 hos patienter med hemofili A.

Nar turoktokog alfa pegol aktiveras av trombin pa skadestéllet, spjalkas B-doméanen som innehaller
PEG-komponenten och a3-regionen av, och genererar pa sa satt aktiverad rekombinant faktor VIII
(rFV1Ia) som i strukturen liknar medfodd faktor Vllla.

Faktor VIlI/von Willebrand-faktorkomplexet bestar av tva molekyler (faktor V111 och von Willebrand-
faktor) med olika fysiologiska funktioner. Vid injektion till en hemofilipatient binder faktor VIII till
von Willebrand-faktorn som finns i patientens cirkulation. Aktiverad faktor V111 fungerar som en
kofaktor for aktiverad faktor IX och paskyndar omvandlingen av faktor X till aktiverad faktor X.
Aktiverad faktor X omvandlar protrombin till trombin. Trombin omvandlar sedan fibrinogen till fibrin
och ett koagel kan bildas. Hemofili A ar en X-kromosombunden arftlig koagulationsstérning orsakad
av sankta nivaer av faktor VI11:C och resulterar i rikliga blodningar i leder, muskler och inre organ,
antingen spontant eller till foljd av olycksfall eller kirurgiskt trauma. Genom substitutionsbehandling
med faktor V111 6kar plasmanivaerna av faktor VIII, vilket majliggor en tillfallig korrigering av
faktorbristen och korrigering av bldédningstendenserna.

Klinisk effekt vid profylax och behandling av blédningsepisoder

Den kliniska effekten av Esperoct vid profylax och behandling av blddningar undersoktes i sju
prospektiva, multicenter kliniska studier. Alla patienter hade svar hemofili A.

Notera att annualiserad blddningsfrekvens (ABR) inte ar jamforbar mellan olika faktorkoncentrat och
mellan olika kliniska studier.

Profylax hos vuxna/ungdomar

Effekten av Esperoct vid profylax och behandling av blédningar utvarderades i en 6ppen, icke-
kontrollerad studie med ungdomar och vuxna patienter med svar hemofili A fran 12 ars alder och


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

uppat. Den profylaktiska effekten av Esperoct visades med en dosering om 50 IE per kg kroppsvikt
var 4:e dag eller var 3:e till 4:e dag (tva ganger i veckan) hos 175 patienter. Medianvérdet av
annualiserade blodningsfrekvensen (ABR) hos vuxna och ungdomar som fick Esperoct var 1,18
(Interkvartilintervall 1QR: 0,00;4,25) medan spontan ABR var 0,00 (IQR: 0,00;1,82), traumatisk ABR
var 0,00 (IQR: 0,00;1,74) och led-ABR var 0,85 (IQR; 0,00;2,84). Vid inkludering av imputeringar,
(ersatta saknad data for patienter som tagits ur studien med ett ersattningsvarde) var den uppskattade
genomsnittliga blédningsfrekvensen (ABR) for alla blédningar 3,70 (95% KI: 2,94;4,66). Av de

175 vuxna/ungdomar som fick profylaxbehandling hade 70 (40%) inga blddningar. Den
genomsnittliga arliga konsumtionen vid profylax var 4 641 1E/kg.

Vuxna/ungdomar som hade en lag blodningsfrekvens pa 0-2 blédningsepisoder under de senaste

6 manaderna och hade fatt minst 50 doser med Esperoct hade mojlighet att randomiseras till
profylaxbehandling var 7:e dag (75 IE/kg var 7:e dag) eller var 4:e dag (50 IE/kg var 4:e dag). Totalt
55 av de 120 patienter som var beréttigade till det, valde att bli randomiserade (17 till dosering var 4:e
dag och 38 till 75 IE var 7:e dag). ABR for randomiserade patienter var 1,77 (0,59; 5,32) vid
behandling var 4:e dag och 3,57 (2,13; 6,00) vid profylaxbehandling en gang i veckan. Under den
randomiserade studiefasen atergick nio av dessa patienter till profylaxbehandling var 4:e dag. Totalt
sett, inklusive alla delar av forlangning, bytte 31 av 61 patienter pa profylaxbehandling var 7:e dag
tillbaka till behandling var 4:e dag.

Profylax hos tidigare behandlade patienter (PTPs) under 12 &r)

Effekten och sékerheten av Esperoct vid profylax- och vid behovsbehandling av blédningar
utvéarderades i en 6ppen, enarmad, icke-kontrollerad studie med 68 barn under 12 ars alder med svar
hemofili A. Den profylaktiska effekten av Esperoct visades med en genomsnittlig profylaktisk dos pa
64,7 IE per kg kroppsvikt tva ganger i veckan. Medianen och den uppskattade genomsnittliga
annualiserade bldningsfrekvensen hos barn under 12 ar som fick Esperoct tva ganger i veckan var
1,95 och 2,13 (95% KI: 1,48;3,06) medan spontan ABR var 0,00 och 0,58 (95% KI: 0,24;1,40),
traumatisk ABR var 0,00 och 1,52 (95% KI: 1,07;2,17) och led-ABR var 0,00 och 1,03 (95% KI:
0,59;1,81). Av de 68 barn under 12 ars alder som fick profylaxbehandling, hade 29 (42,6%) inga
blodningar.

Den genomsnittliga arliga konsumtionen vid profylax var 6 475 IE/Kg.

Pa grund av studiens langa varaktighet passerade flera patienter de aldersgrupper som de
ursprungligen inkluderades i: nagra < 6 ar bidrog ocksa till alderskategorin 6-11 ar och vissa i
aldersgruppen 6-11 ar hade utvecklats till ungdomsalderskategorin. De huvudsakliga effektresultaten
for patienter < 12 ar uppdelade efter huvudfas och forlangningsfas sammanfattas i tabell 4.

Table 4 Arlig blédningsfrekvens (ABR) i den pediatriska PTP-studien efter faktiska
aldersgrupper (huvud- och forlangningsfas) — fullstandig analysuppséttning

Huvudfas Forlangningsfas
L o 6-11 ar o 6-11 ar
* - = - =

Patiens alder 0-5 ar (N=34) (N=34) 0-5 ar (N=27) (N=53)
Antal blédningar 30 32 41 134
Genomsnittlig
behandlingsperiod (ar) 0,46 0,51 4,79 4,86
Total ABR
Poisson-uppskattat 1,94 1,84 0,32 0,52
medelvérde (95% CI) (1,12; 3,36) (1,08; 3,13) (0,15; 0,66) (0,35; 0,78)
Median 1,94 1,94 0,22 0,21
(IQR) (0,00; 2,08) (0,00; 2,08) (0,00; 0,44) (0,00; 0,64)

*nagra patienter bidrog till bada patientgrupperna

Profylax hos tidigare obehandlade patienter (PUPs) (under 6 &r)

Effekten och sékerheten av Esperoct evaluerades i en multinationell, icke-randomiserad, 6ppen fas 3
studie. Preprofylax (valfri behandling vid behov av blddningsepisoder och/eller dosering av 60 IE/kg




vid intervaller langre &n en vecka tills patienten natt 20 exponeringsdagar (EDs) eller fyllt

24 manader) och profylaxbehandling av blédningar utvarderades hos 81 PUPs under 6 ar med svar
hemofili A. Av de totalt 81 patienterna, borjade 55 patienter pa preprofylax och 42 av de patienterna
bytte till profylax. Totalt fick 69 patienter profylax med en genomsnittlig profylaktisk dos pa 68,9 IE
per kg kroppsvikt tva ganger i veckan.

Den profylaktiska effekten av Esperoct hos PUPs under 6 ar med svar hemofili A visades med en
median och uppskattad genomsnittlig annualiserad bldningsfrekvens pa 1,35 och 1,76 (95% KI:
1,26;2,46).

Den genomsnittliga arliga konsumtionen for de 69 PUPs pa profylax var 5 395 IE/Kkg.
De huvudsakliga effektresultaten for PUPs som behandlas profylaktiskt separerade efter huvudfas och
forlangningsfas sammanfattas i tabell 5.

Table 5 Arlig blédningsfrekvens (ABR) i den pediatriska PUP-studien (huvud- och
forlangningsfas) — fullstandig analysuppsattning

Huvudfas Forlangningsfas
(N=69) (N=55)
Antal blédningar 124 223
Genomsnittlig
behandlingsperiod (ar) 0,60 2,83
Total ABR
Poisson-uppskattat medelvarde 2,98(2,16; 4,10) 1,43 (0.98; 2,10)
(95% CI)
Median (IQR) 2,49(0,00; 5,22) 0,73 (0,00; 2,57)

Totalt 56 biverkningar hos 43 av 81 patienter och totalt 80 allvarliga biverkningar hos 48 patienter
rapporterades i studien efter exponering for Esperoct.

Hos 31 av 59 PUPs utan inhibitorer har tillfalligt minskat faktor V11 IR observerats efter exponering
for Esperoct. Det fanns 17 PUPs med pa varandra féljande méatningar av minskat IR, alla dessa
forsokspersoner hade anti-PEG 1gG-antikroppar. Ett samband mellan anti-PEG-antikroppar och Iagt
IR kan inte uteslutas.

Klinisk effekt av Esperoct vid behandling av blédningsepisoder och behandling vid behov (on-

demand)

Effekten av Esperoct vid behandling av blédningsepisoder visades for samtliga PTP aldersgrupper. De
allra flesta blédningarna som behandlades med Esperoct var av lindrig/mattlig allvarlighetsgrad.

Den o6vergripande hemostatiska frekvensen for framgangsrik behandling av blédning hos PTPs var
84,4%. De hemostatiska framgangsfrekvenserna per aldersgrupp hos PTPs var 89,4 % (0-5 ar), 82,6
% (6-11 4r), 78,9 % (12—17 ar) respektive 84,9 % (> 18 ar); och 94,2 % av alla blédningar férsvann
med 1-2 injektioner.

Effekten av Esperoct vid behandling av blédningsepisoder visades hos PUPs < 6 ars alder. Den totala
hemostatiska framgangsfrekvensen var 91,9 %; och 93,3 % av de framgangsrikt behandlade
bldédningarna forsvann med 1-2 injektioner.

| pivotalstudien valde 12 patienter dver 18 ar att stanna kvar pa vid behovsbehandling. Hos dessa
patienter behandlades 1 270 blodningar med en genomsnittlig dos pa 37,5 IE/kg (20—75 IE/kg). 97%
av alla blédningar behandlades effektivt med 1-2 injektioner Esperoct.

Klinisk effekt av Esperoct vid kirurgiska ingrepp

Den hemostatiska effekten av Esperoct vid kirurgiska ingrepp utvarderades i fyra studier, varav en var
en sarskild kirurgisk studie.
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| den sarskilda kirurgiska studien utfordes 49 storre operationer pa 35 tidigare behandlade ungdomar
och vuxna patienter. P4 operationsdagen fick patienterna en genomsnittlig dos pa 55,7 1E/kg fore
operationen (intervall: 27,2—86,2 1E/kg) och den genomsnittliga dosen efter operationen var

30,7 IE/kg (intervall: 10,1-58,8 IE/kg). Den totala hemostatiska framgangsfrekvensen for Esperoct
under storre Kirurgiska ingrepp var 95,9 procent, med den hemostatiska effekten bedémd som utmérkt
eller god hemostas vid 47 av 49 utférda stdrre operationer.

| tva studier med tidigare behandlade barn (i dldern < 12 ar) genomgick 24 patienter 46 operationer,
varav endast 1 operation kategoriserades som storre, med ett framgangsrikt hemostatiskt svar. De
mindre operationerna hos dessa patienter var utan nagra komplikationer, &ven om hemostatisk effekt
och faktor VIlI-nivaer inte dvervakades under dessa operationer. Hos 26 tidigare obehandlade barn (i
aldern < 6 ar) i PUP-studien rapporterades en framgangsrik hemostatisk effekt for alla 4 storre
operationer och 25 av de 30 mindre operationerna. Esperoct administrerades efter prévarnas
beddmning i enlighet med doseringsrekommendationerna.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Sammanlagt utvarderades 129 farmakokinetiska (PK) profiler efter enkeldos Esperoct hos 86 patienter
(inklusive 24 pedriatriska patienter fran 0 till under 12 ar).

Samtliga farmakokinetiska studier med Esperoct utfordes pa tidigare behandlade patienter med svar
hemofili A (faktor VIII < 1%). Patienterna fick en enkeldos om 50 IE/kg, och blodprover togs fore
dosering och vid flera tidpunkter upp till 96 timmar efter dosering.

Halveringstiden for Esperoct var 1,6 ganger langre jamfort med icke-pegylerad faktor V1lI-produkter
hos vuxna.

Farmakokinetiska parametrar

Sammanlagt utvarderades 108 farmakokinetiska profiler efter enkeldos om 50 IE/kg Esperoct hos 69
patienter. De farmakokinetiska parametrarna efter enkeldos var jamforbara mellan yngre barn (O till
under 6 ar) och aldre barn (6 till under 12 ar), och mellan ungdomar (12 till 17 ar) och vuxna (18 ar
och éldre).

Som forvantat visade sig inkrementellt utbyte vara I&gre medan clearance justerad for kroppsvikt
visade sig vara hogre hos barn jamfort med vuxna och ungdomar. Generellt sett fanns det en trend till
okande inkrementellt utbyte och minskande clearance (ml/h/kg) med aldern. Detta motsvarar en hogre
distributionsvolym per kilo kroppsvikt hos barn i jamférelse med vuxna (tabell 6).

De farmakokinetiska parametrarna efter enkeldos som faststélldes efter 28 veckors profylaxbehandling
med Esperoct dverensstimde med de initiala farmakokinetiska parametrarna.

Farmakokinetiska parametrar efter enkeldos Esperoct anges i tabell 6.

Tabell 6 Farmakokinetiska parametrar efter enkeldos Esperoct 50 1E/kg hos PTPs per

alder med anvéandning av kromogena metoden (geometriskt medelvarde [CV%])

12

Farmakokinetisk 0 till under 6 ar 6 till under 12 ar 12 till under 18 &r och aldre
parameter N=13 N=11 18 ar N=42

N=3
Antal profiler 13 11 5 79
IR (IE/dI) per 1,80 (29) 1,99 (25) 2,79 (12) 2,63 (22)
(IE/kg)?
Maximal faktor 101,2 (28) 119,6 (25) 133,2 (9) 134,4 (23)
VIlli-aktivitet
(IE/dI)?
tyy (timmar) 13,6 (20) 14,2 (26) 15,8 (43) 19,9 (34)




Farmakokinetisk 0 till under 6 ar 6 till under 12 ar 12 till under 18 &r och aldre
parameter N=13 N=11 18 ar N=42

N=3
AUCin 2 147 (47) 2 503 (42) 3100 (44) 3 686 (35)
(IE*timme/dI)
CL (ml/timme/kg) 2,6 (45) 2,4 (40) 1,5 (43) 1,4 (32)
Vss (ml/kg) 44,2 (34) 41,2 (25) 33,4 (10) 37,7 (27)
MRT (timmar) 17,0 (22) 17,3 (31) 21,7 (45) 25,2 (29)"

Forkortningar: AUC = arean under faktor VIll-aktivitetens tidsprofil;

ty» = terminal halveringstid; MRT = Mean Residence Time; CL = clearance; Vss = distributionsvolym vid steady-state; IR = inkrementellt
utbyte.

2 Inkrementellt utbyte och faktor VI11 utvérderades 30 min efter dosering till patienter som var 12 &r och &ldre och 60 min efter dosering
(forsta provet) till barn under 12 ar.

® Berakning baserad pé& 67 profiler.

| den pediatriska PUP-studien utvérderades IR hos 46 patienter yngre an 6 ar efter forsta
administreringen, med ett geometriskt medelvéarde (CV%) pa 1,76 (34) [IE/dI)/[IE/kg]. | 17 av 59
PUPs utan inhibitorer intraffade pa varandra foljande matningar (dvs. 2 eller fler) av tillfalligt minskad
IR inom 5 till 10 EDs (se avsnitt 4.4 fér mer information).

Genomsnittliga dalvéardet for faktor VIlI-aktivitet for PTPs och PUPs efter dlder ssmmanfattas i
tabell 7.

Tabell 7 Uppskattat genomsnittligt dalvarde for faktor V111 aktivitet hos PTPs och PUPs
efter alder
PTPs PTPs PUPs
Dalvarde for faktor VIII | 60 IE/kg Esperoct 50 IE/kg Esperoct 60 IE/kg
activitet profylax tva ganger | profylax var 4:e dag Esperoct
i veckan profylax tva
ganger i
veckan
Aldersgrupper vid 0-5ar 6-11 ar 12-17 ar >18ar 0-5 ar
baseline
Antal patienter som 31 34 23 143 81
bidrar till analysen
Antal dalvérden som 144 161 112 722 355
ingdr i analysen
Antal dalvarden under 62 43 16 107 128?
LLOQ
Blandade modellresult®:
Genomsnittligt dalvarde | 1.2 2,0 2,1 3,0 15
for faktor VIII aktivitet 08:16 |15 27 1,8:4,0 26:35 1,1:1,9
(IE/d)
95% ClI

Forkortningar: LLOQ = lower limit of quantification

aPlasmaaktiviteter under den nedre kvantifieringsgransen (LLOQ) pa 0,009 IE/ml &r satta till halften av LLOQ (0,0045 IE/ml).

® Blandad modell pa de log-transformerade faktor V1ll-aktiviteterna i plasma med aldersgrupp som fix effekt och patient som slumpméssig
effekt. Separat modellering gors for varje profylaxbehandling (dvs. for varje doseringsfrekvens). Bottennivan presenteras bakéttransformerad
till den naturliga skalan.

Endast matningar som gjorts fére dosering har samlats in vid steady state for den givna profylaktiska behandlingen ingar i analyserna.
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5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi och allméantoxicitet visade inte nagra sarskilda risker
for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Pulver

Natriumklorid

L-histidin

Sackaros (E 473)

Polysorbat 80 (E 433)

L-metionin

Kalciumkloriddihydrat

Natriumhydroxid (for pH-justering) (E 524)
Saltsyra (for pH-justering) (E 507)

Spadningsvatska

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel eller beredas
med injektionsldsningar forutom den medféljande natriumkloridvatskan.

Det beredda lakemedlet ska inte administreras i samma slang eller behallare som andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska (fore beredning)

3 ar vid forvaring i kylskap (2 °C - 8 °C).

Under hallbarhetstiden kan produkten forvaras:

. vid rumstemperatur (< 30 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 1 ar

eller

. éver rumstemperatur (>.30 °C upp till 40 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst
3 manader

Nar produkten en gang har forvarats utanfor kylskapet far den inte sattas tillbaka i kylskapet.

Anteckna i faltet pa kartongen nar produkten borjade forvaras utanfor kylskapet samt
forvaringstemperatur.

Efter beredning (500 IE, 1 000 IE, 1 500 IE, 2 000 IE, 3 000 IE)

Kemisk och fysikaliskstabilitet vid anvandning har pavisats i:

. 24 timmar vid forvaring i kylskap (2 °C - 8 °C) eller

. 4 timmar vid < 30 °C eller

. 1 timme mellan > 30 °C och 40 °C, endast om produkten forvarades 6ver rumstemperatur
(> 30 °C upp till 40 °C) fore beredning i hogst 3 manader.
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Efter beredning (4 000 IE, 5 000 IE)

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i :
. 24 timmar vid forvaring i kylskap (2 °C - 8 °C) eller
. 4 timmar vid < 30 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart efter beredning. Om den inte
anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid under anvéandning och
forvaringsforhallanden fore anvandning. Normalt rekommenderas inte langre forvaring an vad som
anges ovan, savida inte beredning utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
Den beredda l8sningen ska forvaras i injektionsflaskan.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Gaéller for 500 IE, 1 000 IE, 1 500 IE, 2 000 IE, 3000 IE

Forvaringsanvisningar i rumstemperatur (< 30 °C eller upp till 40 °C) och forvaringsférhallanden efter
beredning av ldkemedlet finns i avsnitt 6.3.

Géller for 4 000 IE, 5000 IE

Forvaringsanvisningar i rumstemperatur (< 30 °C) och forvaringsforhallanden efter beredning av
lakemedlet finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje forpackning Esperoct innehaller:

- 1 injektionsflaska av glas (typ I) med pulver forsluten med en propp av klorobutylgummi, en
aluminiumforsegling med ett sndpplock av plast

- 1 steril adapter for injektionsflaskan for beredning

- 1 forfylld spruta med 4 ml spadningsvétska och med en backstop (polypropen), en gummikolv
(bromobutyl) och en tipcap av gummi (bromobutyl).

- 1 kolvstang (polypropen).

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Esperoct ska administreras intravendst efter uppldsning av pulvret i spadningsvatskan som finns i

sprutan. Efter beredning &r I6sningen klar och farglos utan synliga partiklar. Det beredda lakemedlet

ska undersokas visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fére administrering. Losningen

ska vara klar och farglés. Anvand inte 1osningar som ar grumliga eller innehaller fallningar.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i bipacksedeln.

Administreringshastigheten bér bestdmmas med hansyn till vad som ar behagligt for patienten under
cirka 2 minuter.

Ett infusionsset (fjarilsnal med slang), sterila desinfektionstorkar, kompresser och plaster kommer
ocksa att behdvas. Dessa hjalpmedel ingar inte i forpackningen med Esperoct.

Anvénd alltid en aseptisk teknik.
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Avfallshantering

Efter injektionen ska sprutan med infusionssetet och injektionsflaskan med adaptern kasseras pa ett
sakert satt.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1374/001
EU/1/19/1374/002
EU/1/19/1374/003
EU/1/19/1374/004
EU/1/19/1374/005
EU/1/19/1374/006
EU/1/19/1374/007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 20 juni 2019

Datum for den senaste fornyelsen: 09 februari 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novo Nordisk A/S
Novo Alle
DK-2880 Bagsveard
Danmark

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (Se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att Idmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande

Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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. Skyldighet att vidta atgarder efter godkannande for forséljning

Innehavaren av godkéannandet for forséljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstaende

atgarder:

Beskrivning

Forfallodatum

Sékerhetsstudie efter det att lakemedlet godkants (PASS): For att undersoka
potentiella effekter av ackumulering av PEG i plexus choroideus i hjarnan och
andra vavnader/organ, ska innehavaren av marknadsforingstillstandet utféra och
skicka in resultat fran en sakerhetsstudie efter godkannandet i enlighet med ett
Overenskommet protokoll.

31/12/2027
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Esperoct 500 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

turoktokog alfa pegol
(pegylerad human koagulationsfaktor VI (rDNA))

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Pulver: 500 IE turoktokog alfa pegol (cirka 125 IE/ml efter beredning),

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver:
natriumklorid, L-histidin, sackaros, polysorbat 80, L-metionin, kalciumkloriddihydrat,
natriumhydroxid, saltsyra

Spadningsvatska: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Forpackningen innehaller: 1 injektionsflaska med pulver, 4 ml spadningsvatska i en forfylld spruta, 1
kolvstang och 1 adapter for injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln fore anvéndning

Intravends anvandning, efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Under hallbarhetstiden kan produkten forvaras

. i rumstemperatur (< 30 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 1 ar eller
. over rumstemperatur (> 30 °C - 40 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 3 manader
Datum for uttag fran kylskap: Forvarad vid < 30 °C U eller > 30 °C - 40 °c [J

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1374/001

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Esperoct 500

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Esperoct 500 IE pulver till injektionsvatska
turoktokog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

500 IE

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Esperoct 1 000 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

turoktokog alfa pegol
(pegylerad human koagulationsfaktor V111 (rDNA))

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Pulver: 1 000 IE turoktokog alfa pegol (cirka 250 IE/ml efter beredning),

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver:
natriumklorid, L-histidin, sackaros, polysorbat 80, L-metionin, kalciumkloriddihydrat,
natriumhydroxid, saltsyra

Spadningsvatska: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Forpackningen innehaller: 1 injektionsflaska med pulver, 4 ml spadningsvatska i en forfylld spruta, 1
kolvstang och 1 adapter for injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln fore anvéndning

Intravends anvandning, efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Under hallbarhetstiden kan produkten forvaras

. i rumstemperatur (< 30 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 1 ar eller
. over rumstemperatur (> 30 °C - 40 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 3 manader
Datum for uttag fran kylskap: Forvarad vid < 30 °C U eller > 30 °C - 40 °c U

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1374/002

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Esperoct 1000

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Esperoct 1 000 IE pulver till injektionsvatska
turoktokog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1000 IE

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Esperoct 1 500 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

turoktokog alfa pegol
(pegylerad human koagulationsfaktor V111 (rDNA))

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Pulver: 1 500 IE turoktokog alfa pegol (cirka 375 IE/ml efter beredning),

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver:
natriumklorid, L-histidin, sackaros, polysorbat 80, L-metionin, kalciumkloriddihydrat,
natriumhydroxid, saltsyra

Spadningsvatska: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Forpackningen innehaller: 1 injektionsflaska med pulver, 4 ml spadningsvatska i en forfylld spruta, 1
kolvstang och 1 adapter for injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln fore anvéndning

Intravends anvandning, efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Under hallbarhetstiden kan produkten forvaras

. i rumstemperatur (< 30 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 1 ar eller
. dver rumstemperatur (> 30 °C - 40 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 3 manader
Datum for uttag fran kylskap: Férvarad vid < 30 °C U eller > 30 °C - 40 °c [J

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1374/003

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Esperoct 1500

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Esperoct 1 500 IE pulver till injektionsvatska
turoktokog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1500 IE

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Esperoct 2 000 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

turoktokog alfa pegol
(pegylerad human koagulationsfaktor V111 (rDNA))

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Pulver: 2 000 IE turoktokog alfa pegol (cirka 500 IE/ml efter beredning),

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver:
natriumklorid, L-histidin, sackaros, polysorbat 80, L-metionin, kalciumkloriddihydrat,
natriumhydroxid, saltsyra

Spadningsvatska: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Forpackningen innehaller: 1 injektionsflaska med pulver, 4 ml spadningsvatska i en forfylld spruta, 1
kolvstang och 1 adapter for injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln fore anvéndning

Intravends anvandning, efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Under hallbarhetstiden kan produkten forvaras

. i rumstemperatur (< 30 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 1 ar eller
. dver rumstemperatur (> 30 °C - 40 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 3 manader
Datum for uttag fran kylskap: Férvarad vid < 30 °C U eller > 30 °C - 40 °c

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1374/004

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Esperoct 2000

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Esperoct 2 000 IE pulver till injektionsvatska
turoktokog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2000 IE

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Esperoct 3 000 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

turoktokog alfa pegol
(pegylerad human koagulationsfaktor V111 (rDNA))

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Pulver: 3 000 IE turoktokog alfa pegol (cirka 750 IE/ml efter beredning),

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver:
natriumklorid, L-histidin, sackaros, polysorbat 80, L-metionin, kalciumkloriddihydrat,
natriumhydroxid, saltsyra

Spadningsvatska: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Forpackningen innehaller: 1 injektionsflaska med pulver, 4 ml spadningsvatska i en forfylld spruta, 1
kolvstang och 1 adapter for injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln fore anvéndning

Intravends anvandning, efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Under hallbarhetstiden kan produkten forvaras

. i rumstemperatur (< 30 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 1 ar eller
. dver rumstemperatur (> 30 °C - 40 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 3 manader
Datum for uttag fran kylskap: Férvarad vid < 30 °C U eller > 30 °C - 40 °c [J

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1374/005

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Esperoct 3000

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Esperoct 3 000 IE pulver till injektionsvatska
turoktokog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3000 IE

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Esperoct 4 000 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

turoktokog alfa pegol
(pegylerad human koagulationsfaktor VI (rDNA))

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Pulver: 4 000 IE turoktokog alfa pegol (cirka 1 000 IE/ml efter beredning),

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver:
natriumklorid, L-histidin, sackaros, polysorbat 80, L-metionin, kalciumkloriddihydrat,
natriumhydroxid, saltsyra

Spadningsvatska: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Forpackningen innehaller: 1 injektionsflaska med pulver, 4 ml spadningsvatska i en forfylld spruta, 1
kolvstang och 1 adapter for injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln fore anvéndning

Intravends anvandning, efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Under hallbarhetstiden kan produkten forvaras

. i rumstemperatur (< 30 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 1 ar eller
. dver rumstemperatur (> 30 °C - 40 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 3 manader
Datum for uttag fran kylskap: Férvarad vid < 30 °C U eller > 30 °C - 40 °c [J

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1374/006

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Esperoct 4000

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Esperoct 4 000 IE pulver till injektionsvatska
turoktokog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

4000 IE

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Esperoct 5 000 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

turoktokog alfa pegol
(pegylerad human koagulationsfaktor VI (rDNA))

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Pulver: 5 000 IE turoktokog alfa pegol (cirka 1 250 IE/ml efter beredning),

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver:
natriumklorid, L-histidin, sackaros, polysorbat 80, L-metionin, kalciumkloriddihydrat,
natriumhydroxid, saltsyra

Spadningsvatska: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Forpackningen innehaller: 1 injektionsflaska med pulver, 4 ml spadningsvatska i en forfylld spruta, 1
kolvstang och 1 adapter for injektionsflaska

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L4&s bipacksedeln fore anvéndning

Intravends anvandning, efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Under hallbarhetstiden kan produkten forvaras

. i rumstemperatur (< 30 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 1 ar eller
. dver rumstemperatur (> 30 °C - 40 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 3 manader
Datum for uttag fran kylskap: Férvarad vid < 30 °C U eller > 30 °C - 40 °c [J

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1374/007

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Esperoct 5000

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Esperoct 5 000 IE pulver till injektionsvatska
turoktokog alfa pegol
iv.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5000 IE

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spédningsvétska for Esperoct

Natriumklorid 9 mg/ml

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

4 ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvédndaren

Esperoct 500 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning
Esperoct 1 000 IE pulver och véatska till injektionsvatska, l6sning
Esperoct 1 500 IE pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Esperoct 2 000 IE pulver och véatska till injektionsvatska, l6sning
Esperoct 3 000 IE pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning
Esperoct 4 000 IE pulver och véatska till injektionsvatska, I6sning
Esperoct 5 000 IE pulver och véatska till injektionsvatska, l6sning

turoktokog alfa pegol (pegylerad human koagulationsfaktor VIII) (rDNA))

vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Esperoct &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Esperoct
Hur du anvénder Esperoct

Eventuella biverkningar

Hur Esperoct ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Esperoct &r och vad det anvands for

Vad Esperoct ar

Esperoct innehaller den aktiva substansen turoktokog alfa pegol och &r en langverkande rekombinant
koagulationsfaktor VI1I-produkt. Faktor VIII &r ett protein som finns i blodet och som hjalper till att
forebygga och stoppa blédningar.

Vad Esperoct anvands for

Esperoct anvands for att behandla och forebygga blédningar hos personer i alla aldrar med hemofili A
(medfodd faktor VI1I-brist).

Hos personer med hemofili A, saknas eller fungerar inte faktor V11 ordentligt. Esperoct ersétter det
faktor VIII som inte fungerar eller som saknas och hjalper blodet att koagulera dar det bldder.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Esperoct

Anvand inte Esperoct

. om du &r allergisk mot turoktokog alfa pegol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
. om du &r allergisk mot hamsterprotein.

52



Anvand inte Esperoct om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du ar osaker ska du tala med
din lakare innan du anvénder detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tidigare anvandning av faktor VI11-lakemedel

Tala om for din ldkare om du har anvént lakemedel med faktor V111 tidigare, sarskilt om du har
utvecklat inhibitorer (antikroppar) mot lakemedlet, eftersom det kan finnas en risk for att det hander
igen.

Allergiska reaktioner
Det finns en risk for att du kan uppleva en allvarlig och pl6tslig allergisk reaktion (t ex anafylaktisk
reaktion) mot Esperoct.

Avbryt injektionen och kontakta din lakare eller en akutmottagning omedelbart om du har tidiga
tecken pa allergiska reaktioner. Dessa tidiga tecken kan innefatta hudutslag, nasselutslag, strimmor,
klada pa stora omraden av huden, rodnad och/eller svullnad av lappar, tunga, ansikte eller hander,
svarighet att svélja eller andas, vasande andning, tranghet i brostet, blek och kall hy, snabba hjartslag
eller yrsel, huvudvark, illamaende och krakningar.

Utveckling av faktor VIII-inhibitorer” (antikroppar)
Inhibitorer (antikroppar) kan utvecklas vid behandling med alla faktor VIl1-lakemedel

. Dessa inhibitorer, sarskilt vid hoga nivaer, hindrar behandlingen fran att fungera ordentligt

. Du kommer att 6vervakas noga for utveckling av dessa inhibitorer

. Om din blédning inte kommer under kontroll med Esperoct ska du omedelbart tala om det for
din lakare

. Oka inte den sammanlagda dosen av Esperoct for att f blodningen under kontroll utan att tala
med din lakare.

Kateterrelaterade problem
Om du har en kateter varigenom ldkemedel kan injiceras in i blodet (hjalpmedel for central
ventillforsel), kan det uppsta infektioner eller blodproppar dér katetern sitter.

Hjartsjukdom
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du har en hjartsjukdom eller riskerar fa en hjartsjukdom.

Andra lakemedel och Esperoct
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Esperoct paverkar inte korformagan och formagan att anvanda maskiner.

Minskad faktor VIll-aktivitet hos tidigare obehandlade patienter
En minskad faktor VI1ll-aktivitet kan intraffa i borjan av behandlingen. Om en blddning inte
kontrolleras med Esperoct, tala omedelbart med din lakare.

Minskad faktor VIll-aktivitet hos tidigare behandlade patienter

En minskad faktor VIll-aktivitet kan intraffa i borjan av din behandling. Tala med din ldkare om din
blédning inte kan kontrolleras med din vanliga dos av Esperoct.
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Esperoct innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 30,5 mg natrium (den huvudsakliga bestandsdelen i matlagnings-
/bordssalt) per fardigberedd injektionsflaska. Detta motsvarar 1,5% av det rekommenderade maximala
dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du anvéander Esperoct

Behandling med Esperoct kommer att paborjas av en ldkare med erfarenhet av att behandla personer
med hemofili A.

Anvand alltid detta ldkemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r osaker pa
hur du ska anvanda Esperoct.

Hur Esperoct ges
Esperoct ges som en injektion i en ven (intravendst), se "Bruksanvisning for Esperoct” for mer
information.

Hur mycket som ska anvéandas
Lakare kommer att berdkna din dos &t dig. Denna kommer att bero pa din kroppsvikt och om den
anvands for att forebygga eller behandla en blddning.

Forebyggande av blédning

For barn (under 12 ar) ar den rekommenderade dosen 65 IE Esperoct per kg kroppsvikt tva ganger i
veckan. Din lakare kan vilja en annan dos eller hur ofta injektionerna ska ges, baserat pa ditt behov.
For vuxna och ungdomar (12 ar och éldre): dr den rekommenderade dosen 50 IE Esperoct per kg
kroppsvikt var 4:e dag. Din l&kare kan vélja en annan dos eller hur ofta injektionerna ska ges baserat
pa ditt behov.

Behandling av blédning

Dosen Esperoct beraknas utifran din kroppsvikt och de nivaer av faktor V111 som ska uppnas.
Malvardet for faktor VII-nivan beror pa blédningens allvarlighetsgrad och var det bloder. Tala med
din lakare om din blédning inte kan kontrolleras med din vanliga dos av Esperoct.

Anvéandning for barn och ungdomar

For barn (under 12 ar) ar den rekommenderade dosen 65 IE Esperoct per kg kroppsvikt tva ganger i
veckan.

Ungdomar (12 ér och aldre) kan anvanda samma dos som vuxna.

Om du anvant for stor mangd av Esperoct
Om du anvént for stor méngd av Esperoct ska du genast kontakta din l&kare.

Anvand alltid Esperoct exakt enligt lakarens anvisningar. Du ska radfraga ldkare om du &ar osaker. For
ytterligare information, se ”Utveckling av “faktor VIlI-inhibitorer” (antikroppar)” i avsnitt 2.

Om du har glémt att anvanda Esperoct

Om du glommer en dos ska du injicera den missade dosen sa snart du kommer pa det. Injicera inte en
dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Ga vidare med nasta injektion som planerat och
fortsatt sa som din lakare har sagt till dig. Om du ar oséker ska du kontakta din lakare.

Om du slutar att anvanda Esperoct

Sluta inte anvénda Esperoct utan att tala med din lakare.

Om du slutar att anvanda Esperoct ar det mojligt att du inte langre ar skyddad mot blédningar eller att
en pagaende blédning inte upphdér. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner (6verkanslighet)

Avbryt injektionen omedelbart om du far allvarliga och pl6tsliga allergiska reaktioner (anafylaktiska
reaktioner). Du maste omedelbart kontakta din lékare eller en akutmottagning om du har tecken pa en
allergisk reaktion som t ex:

. svarighet att svélja eller andas

. vasande andning

. tranghet i brostet

. rodnad och/eller svullnad av lappar, tunga, ansikte eller hander

. hudutslag, nasselutslag, strimmor eller klada
. blek och kall hy, snabba hjartslag, eller yrsel (Iagt blodtryck)
. huvudvark, illamaende eller krakningar.

Utveckling av faktor VIlI-inhibitorer” (antikroppar)

Om du tidigare har fatt mer an 150 dagars behandling med faktor V111 kan inhibitorer (antikroppar)
utvecklas (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer). Om detta hander kan ditt lakemedel sluta
att fungera ordentligt och du kan fa ihallande blédning. Om detta hander ska du omedelbart kontakta
din lakare. Se "Utveckling av "faktor VIlI-inhibitorer” (antikroppar)” i avsnitt 2.

Foljande biverkningar har observerats med Esperoct

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
. faktor VIII-inhibitorer (antikroppar) hos patienter som tidigare inte behandlats med faktor VIII.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. hudreaktioner vid injektionsstallet

. klada (pruritus)

. hudrodnad (erytem)

. utslag.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

« allergiska reaktioner (6verkanslighet). Dessa kan bli allvarliga och kan vara livshotande, se
”Allergiska reaktioner (6verkénslighet)” ovan for mer information

« faktor VIlI-inhibitorer (antikroppar) hos patienter som tidigare behandlats med faktor VIII.

Ovriga mojliga biverkningar (okand frekvens)

Minskad faktor VIlI-aktivitet i franvaro av faktor VIll-inhibitorer.

En tillfallig reaktion fran ditt immunsystem kan intraffa i borjan av din behandling, vilket kan gora att
ditt lakemedel fungerar samre.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

5. Hur Esperoct ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Anvand inte detta lakemedel efter det utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionsflaskans
och den forfyllda sprutans etiketter efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fore beredning (innan pulvret blandats med spadningsvétskan):

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Esperoct kan forvaras

. i rumstemperatur (< 30 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst 1 ar inom produktens
hallbarhetstid eller

. 6ver rumstemperatur (> 30 °C upp till 40 °C) i en enda sammanhangande period pa hogst
3 manader inom produktens hallbarhetstid.

Nar du borjar forvara Esperoct utanfor kylskapet, anteckna datum och férvaringstemperatur i faltet pa
kartongen. Nar du tagit ut produkten fran kylskapet for forvaring far du inte forvara den i kylskapet
igen.

Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Efter beredning (efter att pulvret har blandats med spadningsvétskan — 500 IE, 1 000 IE, 1 500 IE,
2000 IE, 3000 IE):

Nar du har berett Esperoct ska det anvéandas omedelbart. Om du inte kan anvénda den beredda
l16sningen omedelbart, ska den anvandas inom

. 24 timmar vid forvaring i kylskap (2 °C - 8 °C) eller
. 4 timmar vid < 30 °C eller
. 1 timme mellan > 30 °C och 40 °C, endast om produkten forvarades 6ver rumstemperatur

(> 30 °C upp till 40 °C) fore beredning under hégst 3 manader.

Efter beredning (efter att pulvret har blandats med spédningsvatskan — 4 000 IE, 5 000 IE):
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i:

. 24 timmar vid forvaring i kylskap (2 °C - 8 °C) eller

. 4 timmar vid < 30 °C.

Pulvret i injektionsflaskan ar vitt till benvitt. Anvéand inte pulvret om fargen har andrats.

Den beredda losningen maste vara klar och farglds. Anvand inte den beredda losningen om du ser
nagra partiklar eller missfargning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &ar turoktokog alfa pegol (pegylerad human koagulationsfaktor V111
(rDNA)). Varje injektionsflaska med Esperoct innehaller nominellt 500, 1 000, 1 500, 2 000,
3000, 4 000 eller 5 000 IE turoktokog alfa pegol.

. Ovriga innehallsdamnen ar L-histidin, sackaros, polysorbat 80, natriumklorid, L-metionin,
kalciumkloriddihydrat, natriumhydroxid och saltsyra.

. Innehallsamnena i spadningsvatskan ar natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvatska, l6sning
och vatten till injektionsvatskor.

Se avsnitt 2 “Esperoct innehaller natrium”

Efter beredning med den medf6ljande spadningsvétskan (natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
injektionsvatska, l16sning), innehaller den beredda I6sningen 125, 250, 375, 500, 750, 1 000 respektive
1 250 IE turoktokog alfa pegol per ml (baserat pa styrkan av turoktokog alfa pegol, dvs. 500, 1 000,
1500, 2 000, 3 000, 4 000 eller 5 000 IE).
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Esperoct finns tillgangligt i forpackningar innehallande 500 IE, 1 000 IE, 1 500 IE, 2 000 IE, 3 000 IE,
4000 IE eller 5 000 IE Varje forpackning med Esperoct innehaller en injektionsflaska med vitt till
benvitt pulver, en 4 ml forfylld spruta med en klar farglos spadningsvatska, en kolvstang och en
adapter for injektionsflaska.

Innehavare av godkénnande for foérsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmark

Denna bipacksedel andrades senast

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning for Esperoct

L&s dessa anvisningar noga innan du bdrjar anvanda Esperoct.

Esperoct tillhandahalls i form av ett pulver. Fore injektion maste det l6sas upp i den
spadningsvatska som finns i sprutan. Spadningsvatskan &r en natriumkloridlsning 9 mg/ml (0,9%).
Den beredda produkten maste injiceras i en ven (intravends (i.v.) injektion). Utrustningen i den har
forpackningen &r avsedd for att bereda och injicera Esperoct.

Du kommer &ven att behdva:

. ett infusionsset (fjarilsnal med slang)

. sterila desinfektionstorkar

. kompresser och plaster.

Dessa ingar inte i forpackningen med Esperoct.

Anvand inte utrustningen innan du fatt upplarning av lakare eller sjukskoterska.

Tvétta alltid handerna och se till att omradet runt omkring dig ar rent,

Nar du forbereder och injicerar lakemedel direkt i en ven &r det viktigt att anvanda en ren och
bakteriefri (aseptisk) teknik. En felaktig teknik kan sléppa in bakterier som kan infektera blodet.

Oppna inte utrustningen forran du ar klar att anvanda den.

Anvand inte utrustningen om den har tappats eller skadats. Anvand en ny foérpackning istéllet.
Anvand inte utrustningen om utgadngsdatum har passerat. Anvand en ny forpackning istéllet.
Utgangsdatumet star tryckt pa ytterkartongen, pa injektionsflaskan, pa adaptern for

injektionsflaskan och pa den forfyllda sprutan.

Anvand inte utrustningen om du misstanker att den &r fororenad. Anvéand en ny férpackning
istéllet.

Kasta inte bort nagon del av utrustningen innan du injicerat den beredda I6sningen.

Utrustningen ar endast for engangsbruk.

Innehall

Forpackningen innehaller:

. 1 injektionsflaska med Esperoct pulver
. 1 adapter for injektionsflaska

. 1 forfylld spruta med spadningsvéatska
. 1 kolvstang (ligger under sprutan)
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Oversikt

Injektionsflaska med
Esperoct pulver

Plastlock

Gummipropp
(under plastlocket)

Adapter till injektionsflaska

Skyddshélje

Spets (under Skyddspapper
skyddspappret)

Forfylld spruta med spadningsvatska

Kolv
Sprutspets (under
spruthattan) Skala
Spruthétta
Kolvstang
Génga Bred Gvre
ande
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1. Forbered injektionsflaskan och sprutan

Ta fram det antal férpackningar Esperoct som
du behdver.

Kontrollera utgadngsdatum.

Kontrollera namn, styrka och farg pa
forpackningen for att forsakra dig om att den
innehaller ratt produkt.

Tvétta handerna och torka dem ordentligt med
en ren handduk eller 1at dem lufttorka.

Ta ut injektionsflaskan, adaptern och den
forfyllda sprutan ur kartongen. Lat kolvstangen
ligga kvar orord i kartongen.

Lat injektionsflaskan och den forfyllda
sprutan uppna rumstemperatur. Det kan du
gora genom att halla dem i handerna tills de kanns
lika varma som handerna, se bild A.

Anvand inte nagot annat satt for att varma
injektionsflaskan och den forfyllda sprutan.

Ta av plastlocket fran injektionsflaskan. Om
plastlocket sitter 16st eller saknas ska du inte
anvanda injektionsflaskan.

Torka av gummiproppen med en steril
desinfektionstork och lat den lufttorka nagra
sekunder fore anvandning, for att se till att den &r
sa bakteriefri som mojligt.

Ror inte vid gummiproppen med dina fingrar
da detta kan overféra bakterier.

2. Satta pa adaptern

Ta av skyddspappret fran adaptern.

Om skyddspappret inte sluter helt tatt eller om
det ar trasigt ska adaptern inte anvandas.

Ta inte ur adaptern fran skyddsholjet med
fingrarna.

Om du ror vid adapterns spets kan bakterier
overforas fran dina fingrar.
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Placera injektionsflaskan pa en plan och fast
yta.

Vand pa skyddsholjet och satt pa adaptern pa
injektionsflaskan.

Nar adaptern vél ar pasatt ska den inte tas
bort fran injektionsflaskan.

Tryck 1att ihop skyddsholjet med tumme och
pekfinger som bilden visar.

Ta bort skyddshéljet fran adaptern.

Lyft inte upp adaptern fran injektionsflaskan
nér du tar bort skyddshdéljet.

3. Satta fast kolvstangen pa sprutan

Ta tag i kolvstangen i den breda dnden och ta den
ur kartongen. Ror inte vid sidorna eller gangan
pa kolvstangen. Om du ror vid sidorna eller
gangan kan bakterier verféras fran dina fingrar.

Anslut omedelbart kolvstangen till sprutan
genom att skruva in kolvstangen medurs i den
forfyllda sprutans kolv tills motstand kéanns.

Ta av spruthéattan fran den forfyllda sprutan
genom att bdja ner den tills perforeringen bryts.

Ror inte vid sprutans topp under spruthéattan.
Om du roér vid sprutans topp kan bakterier
overforas fran dina fingrar.

Om spruthéttan ar 16s eller saknas ska den
forfyllda sprutan inte anvandas.

Skruva fast den forfyllda sprutan ordentligt pa
adaptern till du kanner motstand.
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4. Lo6s upp pulvret i spadningsvatskan

. Luta den forfyllda sprutan nagot med
injektionsflaskan pekande nerat.

. Tryck pa kolvstangen sa att all spadningsvatska
injiceras ner i injektionsflaskan.

. Hall kolvstangen nedtryckt och snurra
forsiktigt pa injektionsflaskan tills allt pulver &r
upplost.

Skaka inte injektionsflaskan eftersom det leder
till skumbildning.

. Kontrollera den beredda l6sningen. Den maste
vara klar och farglés och inga partiklar far synas.
Om du ser partiklar eller missfargning ska du
inte anvanda den. Anvénd en ny forpackning
istallet.

Omedelbar anvandning av den beredda Idsningen av Esperoct rekommenderas.

Om du inte kan anvanda den beredda I6sningen med Esperoct omedelbart (géller for 500 IE,
1000 IE, 1500 IE, 2 000 IE, 3 000 IE), ska den anvandas inom:

. 24 timmar vid forvaring i kylskap (2 °C -8 °C) eller
. 4 timmar (< 30 °C) eller
. 1 timme mellan > 30 °C och 40 °C, endast om produkten forvarades 6ver rumstemperatur

(> 30 °C upp till 40 °C) fore beredning under hogst 3 manader.

Om du inte kan anvénda den beredda I6sningen med Esperoct omedelbart (géller for
4 000 IE, 5000 IE), ska den anvéndas inom:

. 24 timmar vid forvaring i kylskap (2 °C — 8 °C) eller

. 4 timmar (< 30 °C).

Forvara den beredda produkten i injektionsflaskan.
Frys inte den beredda l6sningen och forvara den inte i injektionssprutor.

Skydda den beredda I6sningen mot direkt ljus.

®

Om det beh6vs mer an en injektionsflaska for att du ska fa full dos, ska du upprepa steg A till J med
ytterligare injektionsflaskor, adaptrar och forfyllda sprutor tills du har uppnatt din dos.
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. Hall kolvstangen helt intryckt.

. Vand sprutan med injektionsflaskan
upp och ned.

. Sluta tryck pa kolvstangen och 1at den
sjalv rora sig tillbaka medan den beredda
l6sningen fyller sprutan.

. Dra ner kolvstangen nagot sa att den
beredda lésningen dras in i sprutan.

. Om du inte behéver anvanda allt det
beredda lakemedlet fran
injektionsflaskan ska du anvénda skalan
pa sprutan for att ta upp den dos du
behodver, s& som din lakare eller
sjukskoterska visat dig.

Om det vid nagot tillfalle finns luft i
sprutan ska du injicera luften tillbaka in i
injektionsflaskan.

. Hall kvar injektionsflaskan upp och ner
och knacka latt pa sprutan sa att
eventuella luftbubblor samlas overst.

. Tryck langsamt pa kolvstangen tills alla
luftbubblor &r borta.

. Skruva av adaptern med
injektionsflaskan.

ROr inte vid sprutspetsen. Om du ror vid
sprutans spets kan bakterier 6verforas fran
dina fingrar.

5. Injicera den beredda l6sningen

Esperoct &r nu Klar att injiceras i en ven.
. Injicera den beredda l6sningen enligt 1&kares eller sjukskéterskas anvisningar.
. Injicera langsamt under cirka 2 minuter.

Blanda inte Esperoct med andra intravendsa injektioner eller lakemedel.
Injicering av Esperoct via nalfria kopplingar for intravendsa (i.v.) katetrar

Observera: Den forfyllda sprutan &r gjord av glas och utformad for att passa till en standard luer-
lock koppling. Vissa nalfria kopplingar med inre spets ar inte avpassade for den forfyllda sprutan.
Detta kan hindra administrering av lakemedlet och leda till att den nélfria kopplingen skadas.

Injicering av I6sningen via ett hjalpmedel for central ventillférsel (CVAD) sasom en central

venkateter eller en subkutan port:

. Anvénd en ren och bakteriefri (aseptisk) teknik. Folj anvisningarna for korrekt anvandning av
koppling och CVAD i samrad med lakare eller sjukskoterska.
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. Injicering in i CVAD kan krava att en steril 10 ml plastspruta maste anvéandas for att dra upp
den beredda l6sningen. Detta ska goras genast efter steg J.

. Om anslutningen till CVAD behdver spolas fore eller efter injektionen med Esperoct ska 9
mg/ml natriumkloridlésning (0,9%) anvandas.

Avfall

. Efter injektionen ska du pa ett sékert
satt kassera all oanvand Esperoct
I6sning, sprutan med infusionssetet,
injektionsflaskan med adapter och annat
avfall enligt anvisningar fran
apotekspersonal.

Kasta det inte bland vanliga
hushallssopor.

Ta inte isar utrustningen innan du kasserar den.

Ateranvénd inte utrustningen.
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