BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 250 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
Jivi 500 IE pulver och vitska till injektionsvétska, l16sning
Jivi 1 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
Jivi 2 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
Jivi 3 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Jivi 250 IE pulver och vitska till injektionsvéitska, 16sning

Efter beredning i medfoljande spadningsvitska innehaller en ml 16sning ungefér 100 IE
(250 IE/2,5 ml) av human koagulationsfaktor VIII, damoktokog alfa pegol.

Jivi 500 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 10sning

Efter beredning i medf6ljande spadningsvétska innehéller en ml 16sning ungefér 200 IE
(500 IE/2,5 ml) av human koagulationsfaktor VIII, damoktokog alfa pegol.

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

Efter beredning i medfoljande spadningsvitska innehaller en ml 16sning ungefér 400 IE
(1 000 IE/2,5 ml) av human koagulationsfaktor VIII, damoktokog alfa pegol.

Jivi 2 000 IE pulver och vétska till injektionsvétska, 10sning

Efter beredning i medf6ljande spadningsvitska innehéller en ml 16sning ungeféar 800 IE
(2 000 IE/2,5 ml) av human koagulationsfaktor VIII, damoktokog alfa pegol.

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

Efter beredning i medf6ljande spadningsvitska innehéller en ml 16sning ungefar 1 200 IE
(3 000 IE/2,5 ml) av human koagulationsfaktor VIII, damoktokog alfa pegol

Styrkan internationell enhet (IE) berdknas med kromogen analys enligt den europeiska farmakopén.
Den specifika aktiviteten for Jivi dr cirka 10 000 [E/mg protein.

Den aktiva substansen, damoktokog alfa pegol, dr en rekombinant platsspecifikt pegylerad (dvs.
makrogolsammanldnkad) human koagulationsfaktor VIII med borttagen B~domén framstalld i
njurceller frén babyhamster (BHK) med en forgrenad polyetylenglykol (PEG)-molekyl pa 60 kDa (tva
30 kDa PEG). Proteinets molekylmassa ér cirka 234 kDa.

Jivi framstills utan att ndgot protein frdn ménniska eller djur tillsétts under cellodlingsprocessen,
reningen, pegyleringen eller den slutliga formuleringen.

For fullstdndig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

Pulver: fast, vitt till gulaktigt.
Spéadningsvitska: klar 16sning.



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling och profylax av blodning hos tidigare behandlade patienter > 12 &r med hemofili typ A
(medfodd brist pa faktor VIII).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandlingen ska ske under medicinsk observation av likare med erfarenhet av behandling av
hemofili.

Behandlingsdvervakning

Under behandlingens géng bor 1dmplig bestdmning av faktor VIII-nivaer utforas for att bekréfta att
adekvata FVIII-nivaer har uppnatts. Enskilda patienter kan svara olika pé faktor VIII och uppvisa olika
halveringstider och utbyten. Dos som baseras pé kroppsvikt kan behova justeras hos overviktiga
patienter. Vid storre kirurgiska ingrepp ar noggrann dvervakning av substitutionsbehandlingen med
hjalp av koagulationsanalys (faktor VIII-aktivitet i plasma) sarskilt nddvandig.

Vid anvéndning av in vitro-aktiverad partiell tromboplastin (aPTT)-baserad enstegskoagulationsanalys
for bestamning av faktor VIII-aktivitet i patienters blodprov, kan resultat for faktor VIII-aktivitet i
plasma paverkas signifikant av sévél typen av aPTT-reagens som av den referensstandard som
anvinds for analysen. Detta kan resultera i over- eller underskattning av faktor VIII-aktivitet. Det bor
observeras att det kan forekomma signifikanta skillnader mellan analysresultat erhallna frén specifika
reagenser som anvands i den aPTT-baserade enstegskoagulationanalysen och den kromogena
analysen. Detta &r av sérskild vikt vid kontroll av Jivis faktor VIII aktivitet, vid byte av laboratorium
och/eller reagenser som anvéinds i analysen. Detta giller &ven modifierade langverkande

faktor VIII-produkter.

Laboratorier som avser att méta Jivi-aktiviteten ska kontrollera sina procedurer for noggrannhet. En
faltstudie har pavisat att faktor VIII-aktiviteten i plasma kan berdknas korrekt antingen med en
validerad kromogen analys eller med enstegskoagulationsanalys med hjilp av specifika reagenser. For
Jivi kan vissa kiseldioxidbaserade enstegskoagulationsanalyser (t.ex. APTT-SP, STA-PTT) orsaka
underskattning av Jivis faktor VIII-aktivitet i plasmaprover. Med vissa reagenser, t.ex. med
kaolinbaserade aktivatorer, finns risk for overskattning.

Den kliniska effekten av faktor VIII 4r det viktigaste faktorn vid bedomning av behandlingens effekt.
Det kan vara nodvandigt att justera den individuella doseringen pa patientniva for att uppna
tillfredsstdllande kliniska resultat. Om den berdknade dosen inte uppnér de forvantade faktor VIII-
nivaerna eller om blodningen inte &r kontrollerad efter administrering av den berdknande dosen bor
man misstinka forekomst av cirkulerande faktor VIII-hdmmare eller antikroppar mot polyetylenglykol
(makrogol) hos patienten (se avsnitt 4.4).

Dosering

Doseringen och substitutionsbehandlingens ldngd beror pa svarighetsgraden av faktor VIII-brist,
blodningsstille och blodningens omfattning samt patientens kliniska tillstdnd.

Antalet enheter av faktor VIII som administreras uttrycks i internationella enheter (IE) som relaterar
till géllande WHO-koncentratstandard for faktor VIII-produkter. Aktiviteten av faktor VIII i plasma
uttrycks antingen i procent (i férhéllande till normal human plasma) eller lampligtvis i IE (i
forhallande till en internationell standard for faktor VIII i plasma).

En [E av faktor VIII-aktivitet motsvarar méngden faktor VIII i en milliliter normal human plasma.



Behandling vid behov

Berdkning av erforderlig dos av faktor VIII baseras pa erfarenheten att en IE-faktor VIII per kg
kroppsvikt hojer faktor VIII-aktiviteten i plasma med 1,5-2,5 % av normal aktivitet. Erforderlig dos av
Jivi bestdms med anvéndning av f6ljande formel:

Erforderligt antal enheter = kroppsvikt (kg) x 6nskad 6kning av faktor VIII (% eller IE/dl) x inverterat
vérde for observerat utbyte (dvs. 0,5 for utbyte pé 2,0 %).

Mingden som ska administreras och frekvensen av administreringen ska alltid anpassas efter den
kliniska effekten i det individuella fallet.

Vid nedan angivna bldédningshéndelser bor faktor VIII-aktiviteten inte falla under den givna
aktivitetsnivan i plasma (i % av normal) i motsvarande period. Tabellen nedan kan anvindas som
véagledning for dosering vid blddningsepisoder och kirurgiska ingrepp.

Tabell 1: Vigledning for dosering vid blodningsepisoder och kirurgiska ingrepp hos ungdomar
och vuxna

Grad av blodning/Typ av Erforderlig Doseringsfrekvens
kirurgiskt ingrepp faktor VIII-niva (timmar)/Behandlingstid (dagar)
(%) (IE/d])
Blédning
Tidig hemartros, 20-40 Upprepa injektionen var 24:e till 48:¢ timme
muskelblddning eller oral under minst en dag tills blodningsepisoden
blodning (indicerad av smaérta) upphort eller 1akning
uppnatts.
Mer omfattande hemartros, Upprepa injektionen var 24:e till 48:e timme i
muskelblddning eller hematom | 30—60 3—4 dagar eller langre tills smirta och akut
funktionsnedsattning har forbéttrats.
Livshotande blédning
60-100 Upprepa injektionen var 8:e till 24:e timme
tills det kritiska tillstindet har upphort.
Kirurgi
Mindre ingrepp inklusive 30-60 Var 24:e timme under minst 1 dag tills
utdragning av tdnder lakning uppnatts.
Storre ingrepp Upprepa injektionen var 12:e till 24:e timme
tills adekvat 1&kning uppnatts, fortsétt sedan
80-100 (pr.e— och behandlingen i ytterligare minst 7 dagar for
postoperativt) att bibehalla faktor VIII-aktiviteten mellan 30
och 60 % (IE/dl).
Profylax

Alla behandlingsbeslut for att identifiera lampliga profylaktiska behandlingsregimer ska végledas av
klinisk bedémning baserad pa individuella patientegenskaper och individuellt behandlingssvar.

For profylax dr dosen 45-60 IE/kg var 5:e dag. Baserat pa patientens kliniska egenskaper kan dosen
dven vara 60 IE/kg var 7:e dag eller 30-40 IE/kg tva ganger i veckan (se avsnitt 5.1 och 5.2).

For 6verviktiga patienter ska den hogsta dosen per injektion for profylax inte vara hogre én cirka
6 000 IE.



Sérskilda populationer

Pediatrisk population
Jivi dr inte indicerat till tidigare obehandlade patienter och patienter under 12 ar.

Ungdomar
Dosering vid behov/profylaktisk behandling dr densamma hos ungdomar som hos vuxna patienter.

Aldre
Erfarenhet frén patienter > 65 ar ar begrénsad.

Administreringssétt

Jivi dr avsett for intravends anvéindning.

Jivi ska injiceras intravenodst under 2 till 5 minuter beroende pa den totala volymen.
Administreringshastigheten bestdms med hinsyn till vad som kénns bekvimt for patienten (maximal
infusionshastighet: 2,5 ml/min).

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6 samt i bipacksedeln.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Kénd allergi mot mus- eller hamsterproteiner.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighet

Allergiska reaktioner, t.ex. Overkénslighetsreaktioner, kan forekomma med Jivi. Lékemedlet kan
innehalla spar av mus- och hamsterproteiner. Overkinslighetsreaktioner kan ocksé vara relaterade till
antikroppar mot PEG (se avsnittet Inmunsvar mot polyetylenglykol (PEG)). Om symtom pa
overkénslighet upptrader ska patienterna radas att omedelbart avbryta anvéindningen av lakemedlet
och kontakta lékare. Patienterna ska informeras om tidiga tecken pé dverkénslighetsreaktioner sdsom
nisselfeber, generaliserad urtikaria, tryck 6ver brostet, visande andning, hypotoni och anafylaxi.
Lamplig symtomatisk behandling mot overkénslighet ska séttas in. Vid anafylaxi eller chock ska
aktuell medicinsk praxis séttas in.

Inhibitorer

Utveckling av neutraliserande antikroppar (inhibitorer) mot faktor VIII &r en kéind komplikation vid
behandling av patienter med hemofili A. Dessa inhibitorer ar vanligtvis I[gG-immunoglobuliner riktade
mot den prokoagulerande effekten for faktor VIII och kvantifieras i Bethesda-enheter (BE) per ml
plasma med den modifierade Bethesdametoden (Nijmegen). Risken att utveckla inhibitorer &r relaterad
till sjukdomens allvarlighetsgrad samt exponering for faktor VIII dér risken &r storst inom de 50 forsta
exponeringsdagarna, men fortsitter genom hela livet &ven om risken ar mindre vanlig. I séllsynta fall
kan inhibitorer utvecklas efter fler &n 50 exponeringsdagar.



Hur kliniskt relevant utvecklingen av inhibitorer dr beror pa inhibitorns titer dar 1ag titer utgdr en lagre
risk for otillrackligt kliniskt svar &n hog titer.

I allménhet bor alla patienter som behandlas med koagulationsfaktor VIII-produkter f6ljas noggrant,
med avseende pa utveckling av inhibitorer, genom lampliga kliniska observationer och
laboratorietester.

Om forvintade faktor VIII-nivaer i plasma inte uppnas, eller om blédningarna inte kontrolleras trots
adekvat dos, bor test for faktor VIII-inhibitorer utfoéras. Hos patienter med hdga halter av inhibitorer &r
faktor VIII-behandlingen eventuellt inte effektiv och andra behandlingsalternativ bor darfor
overvigas. Behandling av sddana patienter ska ske under 6verinseende av likare med erfarenhet av
hemofili och faktor VIlI-inhibitorer.

Immunsvar mot polyetylenglykol (PEG)

Ett kliniskt immunsvar forknippat med antikroppar mot PEG, manifesterat som symtom pé akut
overkédnslighet och/eller forlust av lakemedelseffekt, har fraimst observerats inom de forsta

fyra exponeringsdagarna. Laga FVIII-nivéer efter injektion, i frdnvaro av detekterbara FVIII-
inhibitorer, tyder pa att forlust av ldkemedelseffekt sannolikt beror pé antikroppar mot PEG. I dessa
fall ska Jivi sdttas ut och patienter byta till en tidigare effektiv FVIII-produkt.

En klart minskad risk for ett immunsvar mot PEG observerades med dkande alder. Denna effekt kan
vara relaterad till en utvecklingsméssig fordndring av immunitet och, dven om det &r svart att definiera
en klar &ldersgréns for riskédndringen, forekommer immunsvar mot PEG huvudsakligen hos unga barn
med hemofili.

Den potentiella risken med en dverkinslighetsreaktion hos berdrda patienter mot pegylerade proteiner
ar okdnda. Data visar att efter utsittning av Jivi hos berérda patienter minskade IgM-antikroppar mot
PEG i titer och blev &ver tiden icke detekterbar. Ingen korsreaktivitet mellan IgM-antikroppar mot
PEG och andra icke-modifierade FVIII-produkter observerades. Alla patienter kan med framgang
behandlas med sina tidigare FVIII-produkter.

Kardiovaskulédra hindelser

Hos patienter med befintliga kardiovaskuléra riskfaktorer kan substitutionsbehandling med FVIII 6ka
den kardiovaskuldra risken.

Kateterrelaterade komplikationer

Om en central venkateter (CVK) krivs ska risken for CVK-relaterade komplikationer i form av lokala
infektioner, bakteriemi och trombos pa kateterstéllet beaktas.

Pediatrisk population

Angivna varningar och forsiktighetsatgérder géller bada vuxna och ungdomar.
Jivi dr inte indicerat till patienter < 12 ar eller till tidigare obehandlade patienter.

Natriuminnehéll

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést
intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

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



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med faktor VIII. D4 hemofili A &r séllsynt
forekommande hos kvinnor finns ingen tillgdnglig erfarenhet fran anvindning av faktor VIII under
graviditet och amning. Darfor ska faktor VIII anvindas under graviditet och amning endast dé ett
uttalat behov foreligger.

Fertilitet

I allméntoxicitetsstudier pa ratta och kanin med Jivi sdgs inga behandlingsrelaterade effekter pa
manliga konsorgan (se avsnitt 5.3). Effekten pa fertilitet hos ménniska &r okénd.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Jivi har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Overkinslighet eller allergiska reaktioner (som kan inkludera angioddem, sveda och brinnande kinsla
vid injektionsstillet, frossa, blodvallningar, generaliserad urtikaria, huvudvark, nasselfeber, hypotoni,
letargi, illaméende, rastloshet, takykardi, tryck 6ver brostet, stickningar, krakningar och védsande
andning) har observerats och kan i vissa fall utvecklas till allvarlig anafylaxi (inklusive chock).

Neutraliserande antikroppar (inhibitorer) kan utvecklas hos patienter med hemofili A som behandlas
med faktor VIII, inklusive Jivi (se avsnitt 5.1). Om s&dana inhibitorer utvecklas visar sig detta som ett
tillstdnd med otillrackligt kliniskt svar. Om detta intraffar 4r rekommendationen att kontakta ett
specialistcenter for hemofili.

De vanligast rapporterade biverkningarna i kliniska studier hos patienter som har behandlats tidigare
var huvudvirk, hosta och pyrexi.

Biverkningar i tabellform

Sakerhetspopulationen utgjordes av totalt 221 patienter fran tre pivotala fas I- och fas IlI-studier
[PROTECT VIII], 148 ungdomar/vuxna och 73 pediatriska patienter < 12 &r. | PROTECT VIII
fortsatte 121 patienter i forlangningsstudien med en total medianbehandlingstid pa 3,9 ar [intervall:
0,8-7,0].

I den pediatriska studien fortsatte 59/73 patienter < 12 &r i forldngningsstudien. Total mediantid
(intervall) i studien (huvudstudien + forldngning) var 5,8 (1,0-6,6) ar med i median 430 (intervall
98-671) ED per patient, 39 patienter behandlades i =/> 5 ar.

Medianantalet exponeringsdagar for Jivi per patient var 237 (min-max: 1-698) for samtliga patienter i
de kliniska studierna.

I béda studierna observerades totalt 75 patienter under en behandlingstid p& mer &n 5 ar.

Nedanstaende tabell foljer klassificering av organsystem enligt MedDRA -systemet (organsystem och
foredragen term). Frekvenserna har utvérderats enligt foljande konvention: mycket vanliga (= 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sillsynta (> 1/10 000, < 1/1 000),
mycket séllsynta (< 1/10 000).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 2: Biverkningsfrekvens i kliniska studier

MedDRA organsystem Biverkningar Frekvens
Blodet och lymfsystemet FVIlI-inhibition Mindre vanliga (PTP)*
Immunsystemet Overkinslighet Vanliga
Psykiska storningar Insomni Vanliga
Centrala och perifera nervsystemet Huvudvérk Mycket vanliga
Yrsel Vanliga
Dysgeusi Mindre vanliga
Blodkirl Blodvallningar Mindre vanliga
Andningsvégar, brostkorg och Hosta Vanliga
mediastinum
Magtarmkanalen Buksmarta, illamaende, Vanliga
krékningar
Hud och subkutan vivnad Erytem¢, utslag! Vanliga
Klada Mindre vanliga
Allménna symtom och/eller symtom Reaktioner vid Vanliga
vid administreringsstillet injektionsstillet®, pyrexi

* Frekvensen baseras pa studier med alla FVIII-produkter, vilka inkluderade patienter med svér
hemofili A. PTP = patienter som har behandlats tidigare

b Inkluderar klada vid injektionsstillet, utslag vid injektionsstillet och kléda vid punktionsstéllet

¢ Inkluderar erytem och erythema multiforme

4 Inkluderar hudutslag och papulést utslag

Ingen fordndring i sékerhetsprofilen foreldg under PROTECT VIII och de pediatriska
forlangningsstudierna.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Immunogenicitet

Immunogenicitet utvarderades under kliniska studier med Jivi hos 159 (inklusive kirurgipatienter)
tidigare behandlade ungdomar (> 12 ar) och vuxna diagnostiserade med svar hemofili A

(FVIIL:C < 1 %) och > 150 tidigare exponeringsdagar.

FVIII-inhibitorer

Inga de novo eller bekréftade fall av inhibitor mot FVIII forekom. Ett enstaka obekréftat positivt
resultat med en lag titer av FVIII-inhibitor (1,7 BU/ml) rapporterades hos en vuxen patient som
genomgick kirurgi.

Anti-PEG-antikroppar

Immunogenicitet mot PEG med utveckling av specifika IgM anti-PEG-antikroppar observerades hos
en patient. Immunsvaret atfoljdes av en klinisk 6verkénslighetsreaktion efter fyra injektioner Jivi.
Antikroppar mot PEG forsvann nér Jivi sattes ut.

Inget kliniskt immunsvar mot PEG som resulterade i minskad likemedelseffekt eller 6verkanslighet
observerades frn den 5:e exponeringsdagen till forldngningsstudiernas slut.

Pediatrisk population
I fullbordade kliniska studier med 73 pediatriska PTP < 12 ar (44 PTP < 6 ar, 29 PTP 6- < 12 ar)
observerades biverkningar pa grund av immunsvar mot PEG hos barn under 6 ars alder. Hos 10 av



44 patienter (23 %) i aldersgruppen med barn under 6 ar observerades en forlust av likemedelseffekt
pa grund av neutraliserande anti-PEG-antikroppar under de forsta fyra exponeringsdagarna. Hos 3 av
44 patienter (7 %) kombinerades en forlust av lakemedelseffekt med dverkéanslighetsreaktioner (se
avsnitt 4.4). Inga utlosande eller forutsdgande faktorer for immunsvaret mot PEG kunde identifieras.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Ett fall av 6verdos har rapporterats i kliniska studier. Inga biverkningar rapporterades.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: hemostatika: koagulationsfaktor VIII, ATC-kod: B02BDO02.

Verkningsmekanism

Faktor VIII/von Willebrands faktor-komplexet bestér av tvd molekyler (faktor VIII och von
Willebrands faktor) med olika fysiologiska funktioner. Nér faktor VIII infunderas i en patient med
hemofili binds denna till patientens egen von Willebrands faktor. Aktiverad faktor VIII fungerar som
co-faktor for aktiverad faktor IX vilket padskyndar omvandlingen av faktor X till aktiverad faktor X.
Aktiverad faktor X omvandlar protrombin till trombin. Trombin i sin tur foérdndrar fibrinogen till fibrin
och ett koagel kan bildas. Hemofili A &r en konsbunden érftlig koagulationsstorning orsakad av sénkta
nivaer eller avsaknad av faktor VIII:C som ger blodningar i leder, muskler och inre organ, antingen
spontant eller som ett resultat av oavsiktlig skada eller kirurgiskt ingrepp. Med
substitutionsbehandling hdjs plasmanivaerna av faktor VIII vilket mojliggor en tillfallig korrigering av
faktor VIII-bristen och ddrmed korrigering av blodningstendenserna.

Damoktokog alfa pegol &r en pegylerad form av rFVIIL. Platsspecifik pegylering minskar clearance av
faktor VIII vilket resulterar i en forldngd halveringstid medan normal funktion for rFVIII-molekylen
med borttagen B-domin bibehélls (se avsnitt 5.2). Damoktokog alfa pegol innehéller inte von
Willebrands faktor.

Klinisk effekt och sidkerhet

Kliniska studier

Totalt 232 tidigare behandlade patienter med svar hemofili A har exponerats i det kliniska
studieprogrammet som inkluderade en fas I-studie och tva fas II/Ill-studier. Etthundrafemtionio
(159) patienter var > 12 éar.

Fas /11

(PROTECT VIII): Farmakokinetik, sdkerhet och effekt for Jivi for behandling vid behov och profylax
med tre behandlingsregimer (tva génger i veckan 30-40 IE/kg, var 5:e dag 45-60 1E/kg och var 7:e dag
60 IE/kg) och hemostas under storre kirurgiska ingrepp utvarderades i en multinationell, 6ppen,
okontrollerad, delvis randomiserad studie som utfordes i enlighet med verenskommet pediatriskt
provningsprogram (paediatric investigation plan, PIP). En forldngningsstudie omfattade patienter som
avslutat huvudstudien. Den priméra effektvariabeln var arlig blodningsfrekvens (ABR).



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

Etthundratrettiofyra manliga tidigare behandlade patienter fick minst en injektion Jivi inklusive

13 patienter i aldern 12 till 17 ar for profylax (n = 114) eller behandling vid behov (n = 20) under en
period pa 36 veckor. Totalt 121 patienter fick behandling under foérlangningsstudien, 107 patienter fick
profylax och 14 patienter behandling vid behov. Trettiosex patienter fick profylaxbehandling i > 5 ar
upp till 7,0 ar. Total mediantid (intervall) i studien var 3,9 ar (0,8-7,0) for samtliga 121 patienter.
Hemostas under 20 storre kirurgiska ingrepp pa 17 patienter utvirderades i kirurgidelen.

Fas 111

(Pediatrisk): Farmakokinetik, sdkerhet och effekt for Jivi for tre profylaktiska behandlingsregimer (tva
ganger i veckan, var 5:e och var 7:e dag) och behandling av genombrottsblodningar utvirderades i en
multinationell, okontrollerad, 6ppen studie med 73 pediatriska patienter (< 12 ar) under en period pa
50 exponeringsdagar i minst 6 ménader. Denna studie har utforts i enlighet med verenskommet
pediatriskt provningsprogram (paediatric investigation plan, PIP). Sextioen patienter (83,6 %)
fullbordade huvudstudien och 59 patienter fortsatte i den valfria forlingningsstudien med en total
mediantid i studien pa 5,8 ar (intervall 1,0-6,6 ar).

Profylaktisk behandling hos patienter > 12 ar

Under huvudstudien fick patienter profylax 2x/vecka (n = 24) eller randomiserades till behandling var
5:e dag (n = 43) eller var 7:e dag (n = 43) eller vid behov (n =20) med Jivi. 99 av 110 patienter (90 %)
kvarstod pé den tilldelade behandlingsregimen. 11 patienter i gruppen som fick behandling var 7:e dag
okade frekvensen. Mediandosen for alla profylaxregimer var 46,9 1E/kg/injektion. Medianvérdet (Q1;
Q3) for ABR under profylax var 2,09 (0,0; 6,1) {or alla blodningar och 0,0 (0,0; 4,2) for spontana
blodningar jaimfort med 23,4 (18; 37) totala blodningar i gruppen som fick behandling vid behov. 42/
av 110 1 profylaxgruppen (38,2 %) upplevde inga blddningsepisoder.

Under forldngningsstudien (medianduration 3,2 ar, intervall 0,1-6,3 ar) fick 23 patienter behandling
2x/vecka, 33 patienter var 5:e dag, 23 patienter var 7:e dag under hela forlangningsstudien och

28 patienter bytte behandlingsregim. Mediandosen for profylax var 47,8 1E/kg. Det totala
medianvirdet (Q1; Q3) for total ABR var 1,49 (0,4; 4,8) och 0,75 (0,0; 2,9) for spontana blédningar i
grupperna som fick kombinerad profylax och total ABR var 34,1 i gruppen som fick behandling vid
behov.

Observera att ABR inte dr jamforbar mellan olika faktorkoncentrat och mellan olika kliniska studier.

Behandling av blodning

Av de 702 blodningshindelserna behandlade med Jivi under huvudstudien behandlades 636 (90,6 %)
med en eller tvd injektioner, dérav 81,1 % med en injektion. Mediandosen (intervall) per injektion var
31,7 (14; 62) IE/kg. Under forléngningsstudien behandlades 1 902 blddningar med Jivi och 94,0 %
kontrollerades med en eller tva injektioner, darav 84,9 % med en injektion. Mediandosen (intervall)
var 37,9 (15; 64) IE/kg/injektion.

Perioperativ behandling

Totalt 20 storre kirurgiska ingrepp utférdes och utvérderades pa 17 patienter. Median totaldos for
storre kirurgiska ingrepp var 219 1E/kg (intervall: 50-1 500 IE/kg, inklusive en postoperativ period pa
upp till 3 veckor). Perioperativ hemostatisk effekt bedomdes som god eller utméarkt under alla storre
kirurgiska ingrepp.

Ytterligare 34 mindre ingrepp utfoérdes pa 19 patienter. Hemostas bedomdes som god eller utmarkt i
alla tillgéngliga fall.
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Pediatrisk population < 12 ars dlder

Jivi &r indicerat for patienter 12 ar eller dldre (se avsnitt 4.2 for information om pediatrisk
anvéndning).

Totalt 73 tidigare behandlade pediatriska patienter (44 patienter < 6 &r och 29 patienter —6 till < 12 &r)
fick profylaxbehandling tva génger i veckan, var 5:e dag eller var 7:e dag i fas Ill-studien. For

53 patienter som fullbordade studien var medianvérdet (Q1; Q3) for arlig blodningsfrekvens 2,87

( 1,1; 6,1) och spontan ABR var 0,0 (0,0; 2,6). For behandling av blédningar upphorde 84,4 % av
blodningarna med en injektion och 91,9 % av blédningarna upphdrde med en eller tva injektioner.

11 patienter i aldersgruppen < 6 ar ldmnade studien pd grund av ett immunsvar mot PEG associerat
med forlust av effekt och/eller Overkénslighetsreaktion under de forsta fyra exponeringsdagarna.

For 59 patienter som fortsatte i forlangningsstudien var det totala medianvardet (Q1; Q3) for ABR
1,64 (0,5; 3,1) under forlangningsstudien. For 30 patienter > 12 &r i slutet av forléngningsstudien var
medianvardet (Q1; Q3) for ABR 1,76 (0,5; 3,3).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Jivis farmakokinetik (PK) jaimfordes med en faktor VIII standard i en crossover-studie i fas [. PK
utvirderades dven hos 22 patienter (> 12 ar) och hos 16 av dessa patienter efter 6 manader med
profylaxbehandling i fas II/IlI-studien.

PK-data (baserat pa analys med kromogent substrat) visade att Jivi har reducerat clearance (CL) vilket
resulterar i en halveringstid som ar 1,4 ganger ldngre och en dosnormaliserad AUC som é&r 1,4 ganger
hogre jamfort med faktor VIII-jdmforelseprodukten. Dosproportionella 6kningar av AUC
observerades mellan doserna 25 och 60 IE/kg vilket tyder pa doslinjéritet mellan 25 IE/kg och

60 IE/kg.

I tabell 3 sammanfattas PK-parametrarna efter en engangsdos pa 60 IE/kg fran fas II/I1I-studien, i
vilken PK utvérderades hos 22 patienter. Upprepade PK-métningar pavisade inte ndgra relevanta
forandringar i PK-karakteristika efter langtidsbehandling.

Tabell 3: Farmakokinetiska parametrar (geometriskt medelvirde (% CV) och aritmetiskt
medelvirde (£ SD)) for Jivi efter en 60 IE/kg engingsdos baserat pa kromogen analys

Parameter (enhet) Jivi-patienter > 12 ar
N=22
AUC (IE*tim/dl) 3710 (33,8)
3900+ 1280
AUC, norm (tim*kg/dl) 62,5 (33,7)
65,7+21,4
Cmax (IE/dI) 163 (14,7)
164 +23.8
ty, (tim) 17,1 (27,1)
17,6 £4,26
MRT;, (tim) 24,4 (27,5)
252 +6,19
Vs (dVkg) 0,391 (16,3)
0,396 + 0,0631
CL (dl/tim/kg) 0,0160 (33,7)
0,0168 +0,00553

AUC: area under kurvan; AUC, norm: dosnormaliserad AUC, Cyax: maximal lakemedelskoncentration, t.;:
halveringstid, MRT;,: mean residence time efter intravends administrering, Vss: distributionsvolym vid steady
state, CL: clearance
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Inkrementellt utbyte faststélldes hos 131 patienter vid flera tidpunkter. Mediantiden (Q1; Q3) for
utbyte var 2,6 (2,3; 3,0) med kromogen analys.

En populationsfarmakokinetisk modell utvecklades baserad pa alla tillgédngliga faktor VIII-matningar
(frén tit PK-provtagning och alla utbytesprover) fran borjan till slut i de tre kliniska studierna vilket
medgav berdkning av PK-parametrar for patienter i de olika studierna. I tabell 4 nedan visas
PK-parametrar baserat pa den populationsfarmakokinetiska modellen.

Tabell 4: PK-parametrar (geometriskt medelviirde [% CV]) baserat pa
populationsfarmakokinetisk modell med kromogen analys.

PK-parameter (enhet) 12-<18 ar >18 ar Totalt (> 12 ar)
N=12 N=133 N=145
AUC (IE*tim/dl)* 3 341 (34,2) 4052 (31,1) 3997 (31,6)
AUCorm (kg*tim/dl) 57,4 (32,6) 67,5 (30,6) 66,6 (31,0)
ti2 (tim) 16,8 (25,2) 17,4 (28.8) 17,4 (28.,4)
Vs (dl/kg) 0,423 (15,5) 0,373 (15,6) 0,376 (15,9)
CL (dl/tim/kg) 0,0174 (34,2) 0,0148 (31,1) 0,0150 (31,6)

* AUC berédknad for en dos pa 60 [E/kg
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Jivi utvirderades i farmakologiska studier med engangsdoser och upprepade doser samt i juvenila
toxicitetsstudier pa ratta och kanin. I en langsiktig, 6-ménaders kronisk toxicitetsstudie sgs inga
tecken pa PEG-ackumulering eller andra effekter relaterade till administrering av Jivi. Dessutom
utfordes 4-veckors toxicitetsstudier med PEG-delen av Jivi pé tva djurslag. Den PEG-ldnkade delen
testades dven i en standarduppséttning av in vivo och in vitro gentoxicitetsstudier och de indikerade
inte pé en potential for gentoxicitet. Dessa studier visade inte pa négra sdkerhetsrisker for mianniska.

Studier med engéngsdoser till rattor med radioaktivt markt PEG-del visade att det inte fanns négot
tecken pd retention eller irreversibel bindning av radioaktivitet i djurkroppen. Specifikt aterfanns ingen
reststralning i hjdrnan vilket tyder pa att den radioaktivt mérkta foreningen inte passerade blod-
hjarnbarridren. I distributions- och utséndringsstudier pé rétta pévisades att Jivis 60 kDa PEG-del i
hog grad distribueras till och elimineras fran organ och vévnader och utséndras i urin (68,4 % upp till
dag 231 efter administrering) och i feces (13,8 % upp till dag 168 efter administrering).

Inga l&ngtidsstudier pé djur for att utvirdera karcinogen potential eller reproduktionsstudier for att
faststélla reproduktionseffekter har utforts med Jivi.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Pulver

Sackaros

Histidin

Glycin (E 640)

Natriumklorid

Kalciumkloriddihydrat (E 509)

Polysorbat 80 (E 433)

Attiksyra, isittika (for pH-justering) (E 260)

Spédningsvitska
Vatten for injektionsvatskor
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6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Anvind endast komponenterna som medfdljer forpackningen for beredning och injektion eftersom
behandlingssvikt kan intréffa pa grund av att faktor VIII kan adsorberas p4 insidan av viss
injektionsutrustning.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad flaska

2 ar.

Beredd 16sning

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anviandning efter beredning har visats i 3 timmar vid
rumstemperatur. Kylforvara inte efter beredning.

Av mikrobiologiska skil ska ldkemedlet anvindas omedelbart efter beredning. Om det inte anvénds
omedelbart ansvarar anviandaren for forvaringstider och forvaringsforhéllanden under och fore
anviandning.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
Forvara injektionsflaskorna och de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Under den totala héllbarhetstiden pa 2 &r kan ldkemedlet (forvarat i ytterkartongen) forvaras vid hogst
25 °C under en begriansad period pa 6 méanader. Slutdatumet for forvaringsperioden pa 6 méanader vid
en temperatur pa upp till 25 °C ska anges pa kartongen. Detta datum fér aldrig 6verskrida det
utgdngsdatum som &r tryckt pa ytterkartongen. I slutet av denna period ska likemedlet inte séttas
tillbaka i kylsképet, utan ska anvéndas eller kasseras.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje enskild forpackning med Jivi innehaller:

. en injektionsflaska med pulver (10 ml injektionsflaska av genomskinligt typ 1-glas med gra
propp av bromobutylgummi och aluminiumférsegling)

. en forfylld spruta med 2,5 ml spddningsvétska (cylinderspruta i genomskinligt typ 1-glas med
gra propp av bromobutylgummi)

. en sprutkolv
. en adapter till injektionsflaska (med inbyggt filter)
. ett infusionsset.
Forpackningsstorlekar
- Singelforpackning

- Multipack med 30 singelforpackningar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Siérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Jivi-pulver ska endast beredas med den medf6ljande spadningsvétskan (2,5 ml vatten for
injektionsvitskor) i den forfyllda sprutan och med anvéndning av adaptern till injektionsflaska.
Likemedlet méste beredas for injektion under aseptiska forhéllanden. Om forpackningen till ndgon av
de medfoljande komponenterna har 6ppnats eller skadats ska komponenten inte anvéndas.

Efter beredning ar 16sningen klar och farglds. Den ska ddrefter dras upp i sprutan.

Parenterala ldkemedel ska fore administrering inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning.

Den féardigberedda 16sningen maéste filtreras fore administrering sa att eventuella partiklar 1 16sningen
avldgsnas. Filtreringen uppnds genom anvéndning av adaptern till injektionsflaskan.

Detaljerade instruktioner for beredning och administrering av Jivi
Du kommer att behdva alkoholtorkar, kompresser, plaster och stasband. Dessa foremal ingar inte i
forpackningen med Jivi.

1. Tvétta hinderna noggrant med tval och varmt vatten.

2. Hall en o6ppnad injektionsflaska och en spruta mellan hdnderna och vérm till en behaglig
temperatur (0verskrid inte 37 °C).

3. Ta av skyddslocket fran injektionsflaskan (A). Torka gummiproppen pa /’{* _j}’\"\(k__
injektionsflaskan med en alkoholtork och 14t proppen torka fore { Ei:}f“ R
anvindning. JITQQEW'.I,;':\\ b

[ e \“l‘.l'- thr. ~
A a

4. Placera injektionsflaskan med pulver pa en fast, halkfri yta. Dra bort Il' ,f’ L
skyddspappret fran adapterns plasthylsa. Ta inte ut adaptern fran ( s J/
plasthylsan. Hall i adapterns hylsa, placera den &ver injektionsflaskan med | p———=
pulver och tryck ned med en bestdmd rorelse (B). Adaptern snépper fast pa | | - 1

injektionsflaskans lock. Ta inte bort adapterns hylsa &n.

5. Hall den forfyllda sprutan med spédningsvitska uppritt. Fatta kolvstangen
s& som visas pé bilden och anslut kolven genom att med en bestdmd
rorelse vrida pa den medurs i den gingade proppen (C).

6. Hall sprutan med ett grepp om cylindern och bryt av sprutans lock fran
spetsen (D). Vidror inte sprutans spets med handen eller ndgon annan yta.
Lagg undan sprutan tills den ska anvéndas.

7. Ta bort adapterns hylsa och kasta den (E).
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8. Anslut den forfyllda sprutan till den géngade adaptern for injektionsflaskor
genom att vrida medurs (F).

9. Overfor spidningsvitskan genom att 14ngsamt trycka ned sprutans kolv
(G).

10.  Snurra injektionsflaskan forsiktigt tills allt pulver &r uppldst (H). Skaka
inte injektionsflaskan. Se till att allt pulver ar helt upplost. Kontrollera att
det inte finns nagra partiklar eller missfargning innan du anvénder
16sningen. Anvénd inte 10sningar med synliga partiklar eller I6sningar som —
dr grumliga. L --""H

11.  HAall injektionsflaskan i &nden ovanfor adaptern och sprutan (I). Fyll [ )
sprutan genom att dra ut kolven ldngsamt och i jamn takt. Se till att hela k
innehéllet i injektionsflaskan fors dver till sprutan. Hall sprutan upprétt och | |~ ‘e;f_"ix\
tryck in kolven tills det inte finns nagon luft kvar i sprutan. .

W

12.  Sitt ett stasband pa armen.

13.  Bestdm injektionsstille och rengdr huden.

14.  Punktera venen och fixera infusionssetet med ett plaster.

15. Hall adaptern pa plats och ta bort sprutan fran adaptern (adaptern ska sitta _;3?3—1 ), J
kvar pé injektionsflaskan). Anslut sprutan till infusionssetet (J). Var noga LA )
med att inget blod kommer in i sprutan. a 1

o, &
.;{,.« N
L 2=

16. Ta bort stasbandet.

17.  Injicera ldsningen i en ven (2 till 5 minuter) och kontrollera samtidigt nilens lége.
Injektionshastigheten ska anpassas till vad som kénns behagligt for dig men den ska inte vara
hogre dn 2,5 ml per minut.

18.  Om ytterligare en dos behdvs, anvidnd en ny spruta med pulver som du har férberett enligt
beskrivningen ovan.

19.  Om ingen ytterligare dos behdvs, avldgsna infusionssetet och sprutan. Hall en kompress hart
over injektionsstillet pa den utstrackta armen i cirka 2 minuter. Slutligen, fést en liten
kompress pa injektionsstillet och avgor om ett plaster behovs.

20.  Det dr rekommenderat att anteckna ldkemedlets namn och tillverkningssatsnumret varje gang
du anvénder Jivi.

21. Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen eller

lakaren hur man kastar ladkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

Jivi ar endast avsett for engangsbruk.
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Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/001 = 1 x (Jivi 250 IE)
EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 IE)
EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1 000 IE)
EU/1/18/1324/004 — 1 x (Jivi 2 000 IE)
EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3 000 IE)
EU/1/18/1324/006 = 30 x (Jivi 250 IE)
EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 IE)
EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1 000 IE)
EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2 000 IE)
EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3 000 IE)

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r det forsta godkénnandet: 22/november/2018
Datum f6r den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens

http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA 11

. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT

URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

. (")YRI("}A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress pa tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Bayer HealthCare LLC
800 Dwight Way
Berkeley,

CA 94710

USA

Namn och adress pa tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar 1amnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG
och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pd webbportalen for europeiska likemedel

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsdljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pébegiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

. Skyldighet att vidta dtgiirder efter godkinnande for forsiljning

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstaende
atgérder:

| Beskrivning | Forfallodatum |
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Sédkerhetsstudie efter det att lakemedlet godkénts (PASS): For att undersoka
de potentiella effekterna av PEG-ackumulering i hjdrnans choroidplexus och
andra viavnader/organ, ska innehavaren av godkidnnandet genomfora och
lamna in resultaten av en icke-interventionell sdkerhetsstudie enligt ett
overenskommet protokoll efter godkidnnandet for forsiljning.

Finalt
studieprotokoll
ska ldmnas in
inom 3 manader
fran CHMP:s
yttrande.

Slutlig
studierapport ska
lamnas in senast
den 31 december
2028
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BILAGA III

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

YTTERKARTONG FOR SINGELFORPACKNING (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 250 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domin (damoktokog alfa
pegol)

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 100 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (250 1E/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.
For intravends anviandning.

Las bipacksedeln fore beredning vid anvandning av adaptern till injektionsflaska.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

|7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP
EXP (slutet av 6-ménadersperioden, vid forvaring vid hogst 25 °C): ................
Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 ménader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgdngsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvint lakemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/001 — 1 x (Jivi 250 IE)

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 250

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK MED 30 SINGELFORPACKNINGAR (MED BLUE
BOX)

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 250 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa
pegol)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 100 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (250 1E/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Multipack med 30 singelforpackningar, varje forpackning innehéller:

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intravends anviandning.

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

25



8. UTGANGSDATUM

EXP
EXP (slutet av 6-manadersperioden, vid forvaring vid hogst 25 °C): ................
Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 manader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgangsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
° Lakemedlet maste anvandas inom 3 timmar.

o Kylf6rvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvént ldkemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 IE)

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING
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| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 250

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 250 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domin (damoktokog alfa
pegol)

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 100 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (250 1E/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Del av multipack, far inte siljas separat.

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvatskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intravends anvindning.

Lis bipacksedeln fore beredning vid anviandning av adaptern till injektionsflaska.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

|7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP
EXP (slutet av 6-ménadersperioden, vid forvaring vid hogst 25 °C): ................
Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 ménader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgdngsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvint lakemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 IE)

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 250

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Jivi 250 IE pulver till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa

pegol)
Intravends anvandning.

(2. ADMINISTRERINGSSATT

(3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

250 IE (damoktokog alfa pegol).

6.  OVRIGT

Bayer-Logo
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR SINGELFORPACKNING (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 500 IE pulver och vétska till injektionsvétska, [6sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa
pegol)

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 200 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (500 1E/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.
For intravends anviandning.

Las bipacksedeln fore beredning vid anvandning av adaptern till injektionsflaska.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP

Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 manader fore det utgdngsdatum som anges pé etiketten.
Anteckna det nya utgangsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Fér ej frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Ej anvént ldkemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 IE)

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 500

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK MED 30 SINGELFORPACKNINGAR (INKLUSIVE
BLUE BOX)

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 500 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa
pegol)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 200 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (500 1E/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Multipack med 30 singelforpackningar, varje forpackning innehéller:

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intravends anviandning.

6. SARSK[LD 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

35



8. UTGANGSDATUM

EXP

Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 manader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgdngsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylférvara inte den beredda 16sningen.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvint lakemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 IE)

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

36



| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 500

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 500 IE pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domin (damoktokog alfa
pegol)

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 200 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (500 1E/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

Del av multipack, far inte siljas separat.
1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.
For intravends anvindning.

Lis bipacksedeln fore beredning vid anviandning av adaptern till injektionsflaska.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

|7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP

Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 manader fore det utgdngsdatum som anges pé etiketten.
Anteckna det nya utgangsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Fér ej frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Ej anvént ldkemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 IE)

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 500

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Jivi 500 IE pulver till injektionsvitska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domin (damoktokog alfa

pegol)
Intravends anvandning.

(2. ADMINISTRERINGSSATT

(3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

500 IE (damoktokog alfa pegol).

6.  OVRIGT

Bayer-Logo
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR SINGELFORPACKNING (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 1 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domin (damoktokog alfa
pegol)

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 400 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (1 000 IE/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
For intravends anviandning.

Las bipacksedeln fore beredning vid anvandning av adaptern till injektionsflaska.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

|7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP

Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 manader fore det utgdngsdatum som anges pé etiketten.
Anteckna det nya utgangsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Fér ej frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Ej anvént ldkemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1 000 IE)

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 1 000

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN

a4



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK MED 30 SINGELFORPACKNINGAR (MED BLUE
BOX)

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 1 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, l6sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa
pegol)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 400 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (1 000 IE/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Multipack med 30 singelforpackningar, varje forpackning innehéller:

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intravends anviandning.

6. SARSK[LD 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
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 manader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgdngsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylférvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvint lakemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1 000 IE)

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING
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| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 1 000

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

a7



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 1 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, losning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa
pegol)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 400 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (1 000 IE/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Del av multipack, kan inte siljas separat.

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intravends anviandning.

Las bipacksedeln fore beredning vid anviandning av adaptern till injektionsflaska.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

|7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP

Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 manader fore det utgdngsdatum som anges pé etiketten.
Anteckna det nya utgangsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Fér ej frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Ej anvént ldkemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1 000 IE)

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 1 000

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Jivi 1 000 IE pulver till injektionsvitska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domin (damoktokog alfa

pegol)
Intravends anvandning.

(2. ADMINISTRERINGSSATT

(3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 000 IE (damoktokog alfa pegol).

6.  OVRIGT

Bayer-Logo
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR SINGELFORPACKNING (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 2 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domin (damoktokog alfa
pegol)

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 800 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (2 000 IE/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anvandning.
For intravends anviandning.

Las bipacksedeln fore beredning vid anvandning av adaptern till injektionsflaska.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

|7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP
EXP (slutet av 6-ménadersperioden, vid forvaring vid hogst 25 °C): ................
Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 ménader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgdngsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvint lakemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/004 — 1 x (Jivi 2 000 IE)

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 2 000

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN

54



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK MED 30 SINGELFORPACKNINGAR (MED BLUE
BOX)

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 2 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, losning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa
pegol)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 800 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (2 000 IE/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

Multipack med 30 singelforpackningar, varje forpackning innehéller:
1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvatskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intravends anvindning.

6. sARSK[LD 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
EXP (slutet av 6-manadersperioden, vid forvaring vid hogst 25 °C): ................
Anvind ej efter detta datum.
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Kan forvaras vid hogst 25 °C 1 upp till 6 manader fore det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgdngsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylférvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Fér ej frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Ej anvint lakemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2 000 IE)

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 2 000
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 2 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domin (damoktokog alfa
pegol)

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 800 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (2 000 IE/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Del av multipack, siljs inte separat.

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvatskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intravends anvindning.

Lis bipacksedeln fore beredning vid anviandning av adaptern till injektionsflaska.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

|7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP
EXP (slutet av 6-ménadersperioden, vid forvaring vid hogst 25 °C): ................
Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 ménader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgdngsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvint lakemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2 000 IE)

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 2 000

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Jivi 2 000 IE pulver till injektionsvitska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa

pegol)
Intravends anvandning.

(2. ADMINISTRERINGSSATT

(3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 000 IE (damoktokog alfa pegol).

6.  OVRIGT

Bayer-Logo
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR SINGELFORPACKNING (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 3 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa
pegol)

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 1 200 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (3 000 IE/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.
For intravends anviandning.

Las bipacksedeln fore beredning vid anvandning av adaptern till injektionsflaska.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP
EXP (slutet av 6-ménadersperioden, vid forvaring vid hogst 25 °C): ................
Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 ménader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgdngsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvint lakemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3 000 IE)

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 3 000

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK MED 30 SINGELFORPACKNINGAR (INKLUSIVE
BLUE BOX)

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 3 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, losning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa
pegol)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 1 200 [E damoktokog alfa pegol efter beredning (3 000 IE/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Multipack med 30 singelforpackningar, varje enskild forpackning innehaller:

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intravends anviandning.

6. SARSK[LD 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
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8. UTGANGSDATUM

EXP
EXP (slutet av 6-manadersperioden, vid forvaring vid hogst 25 °C): ................
Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 manader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgangsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
° Lakemedlet maste anvandas inom 3 timmar.

o Kylf6rvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvént ldkemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3 000 IE)

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

66



| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 3 000

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jivi 3 000 IE pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domin (damoktokog alfa
pegol)

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller cirka 1 200 IE damoktokog alfa pegol efter beredning (3 000 IE/2,5 ml)

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros, histidin, glycin (E 640), natriumklorid, kalciumkloriddihydrat (E 509), polysorbat 80
(E 433), iséttika (E 260) och vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Del av multipack, siljs inte separat.

1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 2,5 ml vatten for injektionsvatskor, 1 adapter till
injektionsflaska och 1 infusionsset.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intravends anvindning.

Lis bipacksedeln fore beredning vid anviandning av adaptern till injektionsflaska.

L s
....r 4 Jl /?
/“ l%ﬂ_ ‘zs
{:..r : .
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

|7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8. UTGANGSDATUM |

EXP
EXP (slutet av 6-ménadersperioden, vid forvaring vid hogst 25 °C): ................
Anvind ej efter detta datum.

Kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till 6 ménader fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Anteckna det nya utgdngsdatumet pa kartongen.

Efter beredning:
. Likemedlet maste anvindas inom 3 timmar.

o Kylforvara inte den beredda 16sningen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore beredning:
o Forvaras i kylskap.

o Far ¢j frysas.
o Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Ej anvint lakemedel ska kasseras.

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

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3 000 IE)

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jivi 3 000

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Jivi 3 000 IE pulver till injektionsvitska, 16sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén (damoktokog alfa
pegol)

Intravends anvandning.

(2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 000 IE (damoktokog alfa pegol).

6.  OVRIGT

Bayer-Logo
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vatten for injektionsvitskor

(2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Jivi 250 IE pulver och viitska till injektionsvitska, losning
Jivi 500 IE pulver och viitska till injektionsvitska, losning
Jivi 1 000 IE pulver och vitska till injektionsvitska, losning
Jivi 2 000 IE pulver och vitska till injektionsvitska, l6sning
Jivi 3 000 IE pulver och vitska till injektionsvitska, losning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med borttagen B-domén
(damoktokog alfa pegol)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t 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 eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Jivi dr och vad det anvinds for

Vad du beho6ver veta innan du anvinder Jivi

Hur du anvénder Jivi

Eventuella biverkningar

Hur Jivi ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SRl S e

1. Vad Jivi ir och vad det anvands for

Jivi innehéller den aktiva substansen damoktokog alfa pegol. Det framstélls med rekombinant DNA-
teknik utan tillsats av ndgra komponenter fran ménniska eller djur i tillverkningsprocessen. Faktor VIII
ar ett protein som finns naturligt i blodet och som hjélper det att koagulera. Proteinet i damoktokog
alfa pegol har modifierats (pegylerats) for att forldnga dess effekt i kroppen.

Jivi anvinds for att behandla och forebygga blodning hos tidigare behandlade vuxna och ungdomar
frén 12 &r med hemofili A (medfédd brist pa faktor VIII). Det ska inte anvéndas till barn under 12 ars
alder.

2. Vad du behover veta innan du anvander Jivi

Anvind inte Jivi

o om du 4r allergisk mot damoktokog alfa pegol eller nadgot annat innehallsémne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).
o om du ér allergisk mot proteiner frdn mus eller hamster.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal om

o du har tryck over brostet, blodtrycksfall (visar sig ofta som yrselkédnsla nér du reser dig snabbt),
kliande ndsselutslag, visande andning, illamaende eller svimningskénsla. Detta kan vara tecken
pa en sillsynt och allvarlig plotslig allergisk reaktion mot detta lakemedel. Avbryt
omedelbart injektionen av likemedlet och uppsok genast lakarvard om detta intréffar.

o din blddning inte kan kontrolleras med hjélp av din vanliga dos av detta ldkemedel. Tala
omedelbart med lékare om detta intréaffar. Du kan ha utvecklat antikroppar mot faktor VIII
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(inhibitorer) eller antikroppar mot polyetylenglykol (PEG). Detta gor att Jivi forhindrar och
kontrollerar blédningar mindre effektivt. Lakaren kan utfora tester for att bekréfta detta och
forsdkra sig om att tillrdckliga faktor VIII-nivaer uppnéds med din Jivi-dos. Lékaren kan lata dig
byta tillbaka till din tidigare faktor VIII-behandling vid behov.

o du tidigare har utvecklat faktor VIII-inhibitorer vid anvéindning av négot annat likemedel.
o du har hjartsjukdom eller du 16per risk att f hjartsjukdom.
o du behover anvénda en central venkateter for detta lakemedel. Du kan 16pa risk att drabbas av

kateterrelaterade komplikationer dir katetern infors i form av:
¢ lokala infektioner

e Dbakterier i blodet

e bildning av en blodpropp i blodkarlet.

Barn
Jivi ska inte anvéandas till barn under 12 ars alder.

Andra likemedel och Jivi
Jivis forméga att paverka eller paverkas av andra lakemedel ar inte kdnd. Tala om for ldkare eller
apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra ldkemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvinder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Jivi har ingen effekt pa formégan att kora fordon eller anvéinda maskiner.

Jivi innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést
intill natriumfritt”.

3. Hur du anvander Jivi

Behandling med Jivi paborjas av en lidkare med erfarenhet av behandling av patienter med hemofili A.
Efter lamplig utbildning kan patienter eller vardgivare ge Jivi i hemmet.

Anvind alltid detta 1akemedel exakt enligt anvisningar frén likaren. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Dosen av faktor VIII-enheter méts i internationella enheter (IE).

Behandling av blodning

For att behandla blodning berdknar och anpassar lakaren dosen och hur ofta den ska ges utifran
faktorer saisom:

. din vikt

allvarlighetsgraden av hemofili A

var det bloder och hur allvarlig blédningen ar

om du har inhibitorer och hur hdg nivan &r

den faktor VIII-niva som krévs.

Forebyggande av blodning

For att forebygga blodning véljer lakaren en ldmplig dos och hur ofta den ska ges utifrdn dina behov:
o 45-60 IE per kg kroppsvikt var 5:e dag eller

o 60 IE per kg kroppsvikt var 7:e dag eller

o 30-40 IE per kg kroppsvikt tvd ganger i veckan.
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Laboratorietester
Laboratorietester vid ldmpliga intervall hjélper till att sdkerstélla att du har tillracklig faktor VIII-niva.
I synnerhet vid stora kirurgiska ingrepp méste blodets koagulationsforméaga dvervakas noga.

Behandlingslingd
Oftast dr behandling med Jivi mot hemofili en livslang behandling.

Hur Jivi anvinds

Jivi dr endast avsett for injektion i en ven (2 till 5 minuter) beroende pa den totala volymen och med
hénsyn till vad som kénns bekvamt for dig. Maximal hastighet &r 2,5 ml per minut. Jivi bor anvéndas
inom 3 timmar efter beredning.

Hur Jivi forbereds for injektion

Anvind endast komponenterna (injektionsflaska, forfylld spruta innehéllande spadningsvétska och
infusionsset) som foljer med varje forpackning med detta lakemedel. Kontakta ldkare om dessa
komponenter inte kan anvidndas. Anvénd inte om ndgon av de medfdljande komponenterna i
forpackningen har 6ppnats eller skadats.

Det fardigberedda likemedlet méste filtreras med hjilp av adaptern till injektionsflaskan sa att
eventuella partiklar i 16sningen avldgsnas.

Detta likemedel fr inte blandas med andra injektioner. Anvand inte losningar som dr grumliga eller
innehaller synliga partiklar. F6lj noga lédkarens bruksanvisning och bruksanvisningen i slutet av
denna bipacksedel.

Om du har anvint for stor mangd av Jivi
Tala med lékare om detta intraffar. Inga symtom pa dverdos har rapporterats.

Om du har glomt att anvinda Jivi
Injicera nista dos omedelbart och fortsitt med regelbundna intervall enligt 1dkarens foreskrift.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Jivi
Sluta inte anvénda Jivi utan att radfraga lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

De allvarligaste biverkningarna &r allergiska reaktioner eller allvarlig allergisk reaktion. Avbryt
injektionen av Jivi omedelbart och kontakta genast likare om sidana reaktioner intriffar.
Foljande symtom kan vara en tidig varning for dessa reaktioner:

o tryck over brostet/allmén sjukdomskénsla

sveda och brinnande kénsla vid injektionsstéllet

nisselutslag, blodvallning

blodtrycksfall som kan fa dig att kénna dig svimfardig nér du star upp

illaméaende.

Hos patienter som tidigare behandlats med faktor VIII (mer dn 150 dagars behandling) kan i mindre
vanliga fall (hos farre dn 1 av 100 patienter) inhibitorantikroppar bildas (se avsnitt 2). Om detta
intraffar kan ditt lakemedel sluta att fungera pa rétt sétt och du kan uppleva ihallande blédning. Om
detta hénder ska du omedelbart kontakta lékare.
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Foljande biverkningar kan forekomma med detta l1dkemedel:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o huvudvirk

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o magsmartor

o illamaende, krakningar

o feber

o allergiska reaktioner (kan visa sig som nisselfeber, spridda ndsselutslag, tryck over brostet,

visande andning, andfaddhet, 1agt blodtryck, for tidiga symtom, se ovan)

° lokal reaktion vid injektionsstéllet, t.ex. blodning under huden, intensiv klada, svullnad,
brinnande kénsla, 6vergdende hudrodnad

o yrsel

. svarigheter att somna

o hosta

o utslag, hudrodnad

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
faktor VIII hdmning

smakforandringar

blodvallning

klada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns 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 likemedels sékerhet

5. Hur Jivi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa etiketterna och kartongerna. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Detta lakemedel kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp till 6 ménader om det forvaras
1 ytterkartongen. Om det forvaras i rumstemperatur ska det anvindas inom 6 ménader eller fore
utgdngsdatumet om detta infaller tidigare.

Det nya utgangsdatumet ska anges pa ytterkartongen nar lakemedlet tas ut ur kylskapet.

Kylférvara inte 16sningen efter beredning. Den férdigberedda 10sningen méste anvéndas inom
3 timmar.

Anvind inte om 16sningen innehéller partiklar eller dr grumlig.
Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk. Ej anvant ldkemedel ska kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen eller lédkaren
hur man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

e Den aktiva substansen dr pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med
borttagen B-domédn (damoktokog alfa pegol). Varje injektionsflaska med Jivi innehaller
nominellt 250 eller 500 eller 1 000 eller 2 000 eller 3 000 IE damoktokog alfa pegol. Efter
beredning med den medf6ljande spadningsvitskan (sterilt vatten for injektionsvitskor) har de
fardigberedda 16sningarna féljande koncentrationer:

Styrka Ungefirlig koncentration efter beredning
250 IE (100 IE/ml)
500 IE (200 IE/ml)
1 000 IE (400 IE/ml)
2 000 IE (800 IE/ml)
3 0001IE (1200 IE/ml)

e Ovriga innehallsimnen #r sackaros, histidin, glycin, natriumklorid (se avsnitt 2 Jivi
innehéller natrium”), kalciumkloriddihydrat, polysorbat 80, iséttika och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Jivi tillhandahalls som pulver och vitska till injektionsvitska, 10sning. Pulvret ar torrt och vitt till
gulaktigt. Spadningsvitskan dr en klar vatska. Det fardigberedda lakemedlet &r en klar 16sning.

Varje enskild forpackning med Jivi innehaller:
. en injektionsflaska av glas med pulver
en forfylld spruta med spiddningsvétska
en separat sprutkolv

en adapter till injektionsflaska

ett infusionsset

Jivi finns 1 foljande forpackningsstorlekar:
- Singelforpackning
- Multipack med 30 singelforpackningar
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Bayer SA-NV UAB Bayer
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +37 05 23 36 868
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Bbbarapus
Baiiep bearapus EOO/L
Ten.: +359 (0)2 424 72 80

Ceska republika
Bayer s.r.o.
Tel: +420 266 101 111

Danmark
Bayer A/S
TIf: +45 45 23 50 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
Bayer OU
Tel: +372 655 8565

E)\LGoa
Bayer EAMGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

Espaiia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02 397 8 1

Kvmpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63
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Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag
Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00

Malta
Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05

Nederland
Bayer B.V.
Tel: +31-23-799 1000

Norge
Bayer AS
TIf: +47 23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0

Polska
Bayer Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 572 35 00

Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00

Romainia
SC Bayer SRL
Tel: +40 21 529 59 00

Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.
Tel. +421 25921 31 11

Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000



Denna bipacksedel dindrades senast.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Detaljerade instruktioner for beredning och administrering av Jivi
Du kommer att behdva alkoholtorkar, kompresser, plaster och stasband. Dessa foremal ingar inte i

forpackningen med Jivi.

1. Tvétta hinderna noggrant med tval och varmt vatten.

2. Hall en o6ppnad injektionsflaska och en spruta mellan hinderna och vérm till en behaglig
temperatur (6verskrid inte 37 °C).

3. Ta av skyddslocket fran injektionsflaskan (A). Torka gummiproppen pa / __':-}::\/.\__
injektionsflaskan med en alkoholtork och lat proppen torka fore | gij—fi.h ‘\\
anvindning. |’EiQ£“‘\__§:\Ilﬁr\

3\' ) ¥
I\. (] A

4. Placera injektionsflaskan med pulver pa en fast, halkfri yta. Dra bort Il' ,.’f"_r*
skyddspappret fran adapterns plasthylsa. Ta inte ut adaptern fran ¢ Jﬁ/
plasthylsan. H&ll i adapterns hylsa, placera den 6ver injektionsflaskan med | po— i
pulver och tryck ned med en bestimd rorelse (B). Adaptern snipper fast pa || -+, = 1
injektionsflaskans lock. Ta inte bort adapterns hylsa &n. 35_4\, i

5. Hall den forfyllda sprutan med spédningsvitska uppritt. Fatta kolvstangen
s& som visas pé bilden och anslut kolven genom att med en bestdmd
rorelse vrida pa den medurs i den gingade proppen (C).

6. Hall sprutan med ett grepp om cylindern och bryt av sprutans lock fran
spetsen (D). Vidror inte sprutans spets med handen eller ndgon annan yta.

Ligg undan sprutan tills den ska anvéndas.

7. Ta bort adapterns hylsa och kasta den (E).

8. Anslut den forfyllda sprutan till den géngade adaptern for injektionsflaskor
genom att vrida medurs (F).

9. Overfor spidningsvitskan genom att 1ingsamt trycka ned sprutans kolv

(G).
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10.  Snurra injektionsflaskan forsiktigt tills allt pulver ar upplost (H). Skaka LoE ad
inte injektionsflaskan. Se till att allt pulver ar helt upplost. Kontrollera att ik
det inte finns négra partiklar eller missfargning innan du anvénder ; 2]
16sningen. Anvind inte 16sningar med synliga partiklar eller l6sningar som — —
dr grumliga. L --""H

11.  Hall injektionsflaskan i &nden ovanfor adaptern och sprutan (I). Fyll B )
sprutan genom att dra ut kolven l&ngsamt och i jamn takt. Se till att hela \
innehéllet 1 injektionsflaskan fors dver till sprutan. Hall sprutan upprétt och | |~ ‘e;f_"ix\
tryck in kolven tills det inte finns ndgon luft kvar i sprutan. oy .

R 2

12.  Sitt ett stasband pa armen.

13.  Bestdm injektionsstille och rengdr huden.

14.  Punktera venen och fixera infusionssetet med ett plaster.

15.  Hall adaptern pa plats och ta bort sprutan fran adaptern (adaptern ska sitta _;3?3—1 ), J
kvar pd injektionsflaskan). Anslut sprutan till infusionssetet (J). Var noga LA )
med att inget blod kommer in i sprutan. a 1

t:?-" |
A s

16.  Tabort stasbandet.

17.  Injicera l6sningen i en ven (2 till 5 minuter) och kontrollera samtidigt nilens lége.
Injektionshastigheten ska anpassas till vad som kénns behagligt for dig men den ska inte vara
hogre dn 2,5 ml per minut.

18.  Om ytterligare en dos behdvs, anviand en ny spruta med pulver som du har férberett enligt
beskrivningen ovan.

19.  Om ingen ytterligare dos behdvs, avldgsna infusionssetet och sprutan. Hall en kompress hart
over injektionsstillet pa den utstrackta armen i cirka 2 minuter. Slutligen, fést en liten
kompress pa injektionsstillet och avgor om ett pléster behovs.

20.  Det dr rekommenderat att anteckna ldkemedlets namn och tillverkningssatsnumret varje gang
du anvénder Jivi.

21. Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen eller

lakaren hur man kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.
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