


1. LAKEMEDLETS NAMN

Nonafact 100 IE/ml pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Nonafact innehaller 100 IE/ml (500 IE/5 ml eller 1000 IE/10 ml) human koagulationsfaktor 1X da den
bereds med 5 ml respektive 10 ml vatten for injektionsvatskor.

Varje injektionsflaska innehaller 500 IE eller 1000 IE human koagulationsfaktor 1X

Styrkan (IE) faststélls med hjélp av en metod som 6verensstammer med den testmetod som beskrivs i
Europafarmakopén. Nonafacts specifika aktivitet ar minst 200 IE/mg protein.

For fullstandig forteckning ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

; Al

3. LAKEMEDELSFORM r}\

0‘ K
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning. Vitt pulver. ‘\O

&0
4. KLINISKA UPPGIFTER “(OQ
¢

4.1 Terapeutiska indikationer QO

<
Behandling av och profylax mot blédningar hos(@ienter med hemofili B (kongenital faktor 1X-brist).

*

4.2 Dosering och administreringssatt Q\

\
Dosering RS N
>

XN
Behandling skall ske under dvgﬁkning av lakare med erfarenhet av behandling av hemofili.
Q

Dos och behandlingstid r pa faktor I1X bristens svarighetsgrad. Andra avgérande faktorer ar
blodningslokal och hid@ingens omfattning samt patientens kliniska tillstand.

Antalet faktor IX enheter som administreras uttrycks i Internationella enheter (IE), som hanfor sig till
gallande Internationell Standard for faktor IX koncentrat enligt godkannande fran WHO. Faktor 1X
aktivitet i plasma uttrycks antingen som procent (i forhallande till normal humanplasma) eller i
Internationella enheter (i forhallande till internationell standard for faktor IX i plasma).

En Internationell enhet (1E) faktor X aktivitet satts i relation till kvantiteten faktor IX i den
internationella standarden for faktor 11, VII, IX och X i human plasma (godkand av WHO). En IE
faktor IX motsvarar ungefar kvantiteten faktor 1X i en ml normal human plasma. Berékningen av
erforderlig dos faktor IX baseras pa den empiriska kunskapen att 1 Internationell enhet (1E) faktor 1X
per kilogram kroppsvikt 6kar plasma faktor 1X aktivitet med 1,1 % av normal aktivitet. Erforderlig dos
faststalls med hjélp av féljande formel:

Antal enheter som krévs = kroppsvikt (kg) x 6nskad 6kning av faktor 1X (%) (1E/dI) x 0,9
Den mangd som ska administreras och behandlingens frekvens skall alltid faststéllas pa grundval av

klinisk effekt hos den enskilda patienten. Faktor IX produkter behdver séllan administreras mer &n en
gang per dag.



Vid de olika blodningstyperna i tabellen nedan bor faktor IX aktiviteten i plasma inte falla under
angiven niva (som % av normal eller 1E/dl) under motsvarande tidsintervall. Foljande tabell kan
anvandas som hjalp for dosering vid blédningsepisod och kirurgiskt ingrepp:

Hemorragins svarighetsgrad / Typ Erforderlig Doseringsfrekvens
av kirurgiskt ingrepp faktor IX niva  (timmar)/Behandlingsperiod (dagar)
(%) (I1E/dI)

Blodning

Tidig hemartros, muskelblédning 20-40 Upprepa var 24 timme. Minst 1 dag,

eller blodning i munhalan tills blédningsepisoden uttryckt
genom smarta borjar forsvinna eller
lakning erhallits.

Mer omfattande hemartros, 30-60 Upprepa infusion var 24 timme i 3-4

muskelblddning eller hematom dagar eller mer tills smérta och akuta
symptom bérjar f('jrsvinna.g

Livshotande blédning 60-100 Upprepa infusion va Ql‘ll 24 timme
tills hotet bérjar farsvinna.

Operation ] K\U

Mindre ingrepp 30-60 Var 24 1 , minst 1 dag, tills

inklusive tandextraktion lakni allits.

80-100 U pa infusion var 8-24 timme
s tillracklig sarlakning erhallits,
(pre- och @, sedan terapi i ytterligare minst 7
postope?\ dagar for att behalla en faktor IX
&?0 aktivitet pa 30 % till 60 % (I1E/dI).

Storre ingrepp

XY
Under behandlingens gang tillrads be ié%ning av faktor IX nivaer for att styra dosering och
behandlingsintervall. Sérskilt da getQaller storre kirurgiska ingrepp ar noggrann Gvervakning av
substitustionsterapin nédvandig,@itket sker genom koagulationsanalys (faktor 1X aktivitet).
Individuella variationer i do@pons forhallandet for faktor IX foreligger. Olika individer uppnar
olika in vivo utbyte samt L@Msar olika halveringstid.
2

For langtids profy x& hemorragi hos patienter med svarartad hemofili B, kan doser pa 20 till 40 IE
faktor IX per kilogram kroppsvikt ges i intervall pa 3 till 4 dagar.

| vissa fall, sarskilt da det galler yngre patienter, kan kortare doseringsintervall eller hdgre doser vara
nddvandiga.

Pediatrisk population
Nonafacts sakerhet och effekt for barn yngre an 6 ar har inte faststallts. Det finns inte tillrackliga
uppgifter for att rekommendera anvandningen av Nonafact till barn under 6 ar.

Patienterna bor dvervakas betraffande utveckling av faktor IX inhibitorer. Om forvantade faktor 1X
plasmanivaer inte uppnas eller om blédning inte kontrolleras med forvantade doser skall en analys
goras for att faststalla om en faktor 1X inhibitor har utvecklats. Hos patienter med hdga
inhibitornivaer, kan faktor IX terapi vara ineffektiv och man bor darfor 6vervaga andra terapeutiska
alternativ.

Behandling av sadana patienter skall ledas av ldkare som har erfarenhet av att varda patienter med
hemofili, se aven 4.4.



Administreringssatt
Produkten skall administreras intravendst. Man rekommenderar att administreringshastigheten inte
Overskrider 2 ml/min. FOr anvisningar om rekonstituering av lakemed innan administrering, se 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- (:?verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne;
- Overkanslighet mot musproteiner.

4.4  Varningar och forsiktighet

Liksom med alla intravendsa proteinprodukter ar allergiska dverkénslighetsreaktioner méjliga.
Produkten innehaller spar av musproteiner. Patienter bor informeras om tidiga tecken pa
overkanslighetsreaktioner, inbegripet urticaria, andndd, ronki, hypotension och anafylaxi. Om dessa
symptom uppstar bor patienten radas att omedelbart avbryta anvandningen av produkten och kontakta
sin lakare.

Vid chock skall gallande riktlinjer avseende chockterapi foljas. Q

Anvandning av faktor 1X komplex koncentrat har lange associerats med utvec@s\\g av
tromboemboliska komplikationer, med en hogre risk for preparat med lag t. Produkter som
innehéller faktor IX kan dérfor vara potentiellt farliga for patienter med en pa generell fibrinolys
och for patienter med disseminerad intravaskular koagualtion (DIC). E@andling av patienter med
leversjukdom, av patienter i postoperativt skede, av spadbarn eller@ix patienter med 6kad risk for
trombos eller DIC bor noggrant 6vervakas kliniskt och laboratokiemassigt. Overvakningen syftar till

att tidigt upptécka tecken till trombotisering eller konsumti ndrom. | sadana fall skall fordelarna
med Nonafact-behandlingen végas mot risken for dessa k@lrp ikationer.
O

framstallts fran humant blod eller plasma omfatt ektion av donatorer, test av enskilda donationer
och plasmapooler for specifika infektionsmg;@?e amt inforandet av effektiva tillverkningsatgarder
for inaktivering/eliminering av virus. Trots defta kan risken for dverforing av infektidsa agens inte helt
uteslutas nar lakemedel administreras s amstallts fran humant blod eller plasma. Detta géller aven
okanda eller nya virus eller andra pat er.
De atgarder som vidtagits anses e,]‘{q@%va mot holjeforsedda virus som t.ex. HIV, HBV och HCV och
mot det icke-holjeférsedda vir AV och parvovirus B19.

Standardatgarder for att forhindra infektioner t”%?% anvandningen av ldkemedelsprodukter som

Lamplig vaccinering (m%@%atit A och B) rekommenderas for patienter som regelbundet/upprepat
erhaller plasmahérlet}{f; r IX koncentrat.
>

Man rekommender}Ystarkt att produktens namn och batchnummer noteras varje gang Nonafact
administreras till en patient for att uppratthalla en koppling mellan patienten och den aktuella batchen.

Efter upprepad behandling med Nonafact skall patienterna 6vervakas avseende utveckling av
neutraliserande antikroppar (inhibitorer) som skall kvantifieras i Bethesda Units (BU) med hjalp av
lampligt biologiskt test.

Det finns rapporter i litteraturen som visar pa ett samband mellan férekomst av faktor 1X inhibitor och
allergiska reaktioner. Patienter som upplever allergiska reaktioner bor déarfor utvarderas avseende
inhibitorbildning. Det bor noteras att patienter med faktor IX inhibitorer kan 16pa 6kad risk for
anafylaxi vid upprepad exponering for faktor 1X.

Pa grund av risken for allergiska reaktioner med faktor X koncentrat, skall initial administreringen av
faktor IX, enligt behandlande lakares bedémning, utféras under medicinsk observation dar tillborlig
medicinsk vard avseende allergiska reaktioner finns tillganglig.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. det ar att betrakta som
fritt fran natrium..



45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Nonafact har inga kanda interaktioner med andra lakemedel.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Reproduktionsstudier pa djur har ej utforts med faktor 1X. Eftersom hemofili B séllan forekommer hos
kvinnor finns det ingen erfarenhet avseende anvéndning av faktor 1X under graviditet och amning.
Dérfor skall faktor IX endast anvéndas under graviditet och amning nar tydlig indikation foreligger.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Nonafact har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Overkanslighet eller allergiska reaktioner (vilka kan inbegripa angioddem, bréan @e och stickande
kéansla pa infusionsstallet, frossa, flush, urticaria, huvudvark, nasselutslag, h sion, motorisk oro,
illamaende, takykardi, andndd, stickningar, krakning, ronki) har observera illsynta fall hos
patienter behandlade med produkter innehallande faktor IX. I vissa fall essa reaktioner utvecklats
till allvarlig anafylaxi och detta har skett i ndra tidsméassigt samband ﬁ@ utveckling av faktor 1X

inhibitorer (se dven 4.4). s’\O
N

Nefrotiskt syndrom har rapporterats efter forsok att framkal ‘azﬁmuntolerans hos patienter med
hemofili B med faktor 1X inhibitorer och med tidigare allgriska reaktioner i anamnesen.

Feber har observerats vid enstaka tillfallen. Q)Q
Patienter med hemofili B kan utveckla antikrop inhibitorer) mot faktor 1X. Om sadana inhibitorer
utvecklas kommer tillstandet att visa sig sonygotillracklig klinisk respons. | sadana fall
rekommenderas att man kontaktar koagulagionsmottagning. Vid kliniska studier med Nonafact pa
tidigare behandlade patienter rapporter: ingen utveckling av inhibitorer. Det finns ingen erfarenhet
av behandling med Nonafact till tid@re obehandlade patienter.

X

Det finns en potentiell risk f6 boemboliska komplikationer efter administrering av faktor 1X
produkter, med hogre risk fo@preparat med Iag renhet. Anvandning av faktor IX produkter med lag
renhet har associerats m | av myokardinfarkt, disseminerad intravaskulédr koagulering,
ventrombos och lun li. Anvandning av faktor IX produkter med hog renhet har séllan gett
sadana biverkningat,

Nonafact innehaller sparméangder (< 0,1 ng mus IgG/IE faktor 1X) av den mus monoklonala
antikroppen som anvands vid dess rening. Teoretiskt kan darfor anvandning av Nonafact generera
antikroppar mot musprotein. Det kliniska sambandet hos antikroppar mot musprotein, om dessa
verkligen skulle uppsta, ar ej kant.

Se 4.4 for information om éverfdrbara agens.

4.9 Overdosering

Inga symptom pa dverdosering med human koagulations faktor 1X har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: antihemorragisk, blodkoagulationsfaktor IX. ATC-kod: B02BD04.

Faktor 1X ar en enkel glykoproteinkedja med en molekylvikt pa ungefar 68.000 Dalton. Det &r en
vitamin K-beroende koagulationsfaktor som syntetiseras i levern. Faktor IX aktiveras av faktor Xla i
den inre koagulationsmekanismen och av faktor VIl/vavnadsfaktorkomplex i den yttre. Aktiverad
faktor IX i kombination med aktiverad faktor V111, aktiverar faktor X. Aktiverad faktor X omvandlar
protrombin till trombin. Trombin omvandlar sedan fibrinogen till fibrin och ett koagel bildas. Hemofili
B ar en konsrelaterad arftlig storning av blodkoagulationen orsakad av minskade nivaer faktor 1X och
resulterar i risk for riklig blodning i leder, muskler eller inre organ, antingen spontant eller som ett
resultat av trauma beroende pa olyckshandelse eller kirurgiskt ingrepp. Genom substitutionsterapi 6kar
plasmanivaerna av faktor IX, vilket ger en temporéar korrigering av faktor IX brist och korrigering av
blédningstendensen.

Det finns inte tillrackliga uppgifter for att rekommendera anvandning av Nonafact till barn under 6 ar.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper
In vivo 6kningen av faktor IX nivaer som erhalls med Nonafact ar 1,1 I1E/ml pét& administrerad per
kg kroppsvikt, vilket motsvarar ett in vivo aterfaende om 49 %. Nonafact h%}n halveringstid pa
ungeféar 19 (17 - 21) timmar. S <
b\

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter S{Oﬁ

N
Plasmakoagulationsfaktor 1X ar en normal bestandsdel i hun@iﬁ)lasma. Faktor 1X i denna produkt
verkar darfor som endogen faktor 1X. Konventionella toxfsftets- och mutagenicitetsstudier pa djur med

plasmakoagulationsfaktor IX har ej utforts. Nonafacts bogenicitet visade sig vara minimal vid
farmakodynamiska studier pa kanin och marsvin. \Q)

S

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTE%\
N

6.1 Forteckning éver hjélpémn%\
N

Pulver: &Q)
Natriumklorid (%)
Sackaros Q){Q
Histidin. ’3“‘

) AV
Vatska:

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar

Efter beredning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats for tre timmar vid en temperatur pa 21

°C. Ur en mikrobiologisk synvinkel skall produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstider vid anvandning och den ska i regel inte vara



langre &n 24 timmar vid 2 till 8°C om inte beredningen/spadningen (etc.) har utforts i kontrollerade
och godkanda aseptiska forhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2° C-8° C). Far gj frysas. Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen, skyddade
mot ljus. FOr forvaringsanvisningar for rekonstituerat lakemedel se 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

500 IE: ett injektionsflaska (glas typ 1) med pulver + ett injektionsflaska (glas typ 1) med 5 ml 16sning
med proppar (bromobutyl).

1000 IE: ett injektionsflaska (glas typ I) med pulver + ett injektionsflaska (glas typ I) med 10 ml
I6sning med proppar (bromobutyl).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Beredning \(\Q
\\

1. De tva injektionsflaskorna skall uppna en temperatur pa mellan 15§ och 25 °C.

Tag bort plastlocken fran |njekt|onsflaskorna

3. Desinficera gummiproppens yta pa bagge |njekt|onsflaskog@ﬂed gasvav som blots i 70 %
alkohol. X

4.  Tag bort skyddshylsan fran 6verforingsnalens ena &n ﬁh stick hal i proppen pa den
injektionsflaska som innehaller vatten for injektion@gﬁskor. Tag bort skyddshylsan fran
overforingsnalens andra ande. Hall flaskan medaftska upp och ned och stick hal i
gummiproppen pa det injektionsflaska som i ller pulvret.

5. Luta produktflaskan da vatskan overfors f&tﬁ vatskan skall kunna rinna langsmed
injektionsflaskans insida.

6. Tag bort det tomma |njekt|onsflaskaQ\ch overforingsnalen.

7. Snurra injektionsflaskan forakts@ att pulvret uppléses helt inom 5 minuter. Den erhallna
I6sningen ar Klar, farglos till ygé I och har ett neutralt pH-varde.

N

Rekonstituerade produkter sk
innan administrering. Losn
grumliga eller som |nne

ekteras visuellt avseende oupplésta partiklar och missfargning
skall vara Kklar eller 1att opaliserande. Anvand inte l6sningar som &r
r fallningar.

Eventuell oanvéndﬁ&dukt eller avfallsmateriel skall kasseras i enlighet med lokala bestammelser.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sanquin

Plesmanlaan 125
NL-1066 CX Amsterdam
Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/186/001 (500 IE)
EU/1/01/186/002 (1000 IE)



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 3 juli 2001
Fornyat godkdnnande: 3 juli 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA)
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA II X,
0‘@0
TILLVERKARE AV DEN AKTIV/@&UBSTANSEN OCH
INNEHAVARE AV TILLVER GSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPP@ E AV
TILLVERKNINGSSATS Q)

VILLKOR FOR GOI@\NNANDE FOR FORSALJINING
&



A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN OCH INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

Nederlanderna

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

Nederlanderna

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING ®
&

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FOR@%DNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV@DKANNANDET FOR
FORSALJNING X

0‘@0

Lékemedel som med begrénsningar lamnas ut mot recept&’avsmtt I: Produktresumén 4.2).

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR @%ENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET Q

Q@

Ej relevant. N

N AN\

. OVRIGA VILLKOR (bﬁ

XN
Officiellt frislappande av tiII&@ingssats: enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG skall det
ningssats foregas av en undersokning av ett statligt laboratorium eller

officiella frislappandet av tj kni
av ett for andamalet utse&ﬂ%oratorium.
v/
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

LADA INJEKTIONFLASKA MED PULVER 500 IE
LADA INJEKTIONFLASKA MED PULVER 1000 IE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nonafact 100 IE/ml pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
Human koagulationsfaktor 1X

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

500 IE human koagulationsfaktor 1X (100 IE/ml efter beredning)
1000 IE human koagulationsfaktor X (100 IE/ml efter beredning)

&
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN N
&7
Innehaller: natriumklorid, histidin och sackaros. K‘\O
O
For beredning: vatten for injektionsvatskor. Q\'K
&
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
~)
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning . @
Innehall: \(b

1 injektionsflaska pulver till injektionsv@tska, 16sning
1 injektionsflaska vatten for injektiq vatskor 5 ml
1 injektionsflaska vatten for injek]{&vatskor 10 ml

N\
O

| 5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
O
Bered i 5 ml vatter\fj’?l{;jektionsvatskor.
Bered i 10 ml vatten for injektionsvatskor.
Produkten skall anvadndas omedelbart.
Endast administrering av en dos.
for intravends anvéandning

Lés bipacksedeln fore anvandning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13



| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Administrera inte om l6sningen ej &r helt Klar eller om pulvret ej ar helt upplost.

8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C-8°C), far ej frysas.
Forvara forpackningen i ytterkartongen, skyddad mot ljus.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTIOQ\@/ EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL .
N

)
| 11.  INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING (NAMN OCH ADRESS) |
RN
(®)
Sanquin, Plesmanlaan 125, NL-1066 CX Amsterdam, Nederla@ a
°
| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FOP,@LJMNG
D

EU/1/01/186/001 gﬁ
P
N

EU/1/01/186/002
%]
N
| 13. TILLVERKNINGSSATSN%/IWIER

X
Lot: {nummer} &Q)

<

| 14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
‘O

Receptbelagt lakemedel

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMATION I PUNKTSKRIFT

14



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER 500 IE
INJEKTIONSFLASKA MED PULVER 1000 IE

|1 LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nonafact 100 IE/ml pulver till injektionsvétska, 16sning
Human koagulationsfaktor 1X
for intravends anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Bered i 5 ml vatten for injektionsvétskor.

Bered i 10 ml vatten for injektionsvéatskor. . (\Q,
Administreras omedelbart. . Q\
Las bipacksedeln fore anvéndning. (g\
.9
Q&
3. UTGANGSDATUM B
X
EXP: 7
S
~O

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER o, 2

N4
Lot: {nummer} \®Qq

Qs
|5. MANGD UTTRYCKT I VIKT,AOLYM ELLER PER ENHET
\\

500 IE (100 IE/mI efter berednin
1000 IE (100 IE/mI efter bere
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED LOSNING 5 ml
INJEKTIONSFLASKA MED LOSNING 10 ml

|1 LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vatten for injektionsvatskor

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

For beredning av Nonafact.
Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

3. UTGANGSDATUM O

EXP: D

S
PR
O
| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER O
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nonafact 100 IE/ml pulver och vétska till injektionsvatska
Human koagulationsfaktor 1X

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta ldkemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Pulver:

Det aktiva @mnet d&r human koagulationsfaktor IX.

Produkten innehaller 100 Internationella enheter (IE) per ml (500 I1E/5 ml eller 1000 1E/10 ml) human
koagulationsfaktor 1X da den bereds med 5 ml respektive 10 ml vatten for injektionsvatskor.

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, sackaros och histidin.

For beredning: O
Vatten for injektionsvétskor . N

AN
I denna bipacksedel finner du information om: . Kéb
Vad Nonafact ar och vad det anvands for <O
Innan du anvénder Nonafact ~’O\
Hur du anvénder Nonafact \‘\
Eventuella biverkningar "OQ
Hur Nonafact ska forvaras 817
Ovriga upplysningar

ok~ wbdpE

4
1.  VAD NONAFACT AR OCH VAD DE{&\IVANDS FOR
Nonafact kan administreras for att forhl U@och behandla blédning hos patienter som lider av hemofili
B (en medfodd brist pa aktiv faktor | aktor IX &r en normal bestandsdel i manniskans blod. Brist

pa faktor IX orsakar problem med koagulerlng vilket kan leda till blédning i leder, muskler eller
inre organ. Administreringen ax« nafact kan kompensera denna brist.

Q
2. INNAN DU Al\@ DER NONAFACT

Anvand inte Nonah‘a(ct

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot aktiv substans, human koagulationsfaktor 1X.
- om du &r allergisk (6verkanslig) mot nagot av 6vriga innehallsamnen eller mot musprotein.

Var sarskilt forsiktig med Nonafact

Uppsok omedelbart din Idkare om blddningen ej upphor som forvantat.

Efter det att produkten upplésts i tillhandahallet vatten for injektionsvatskor skall den vara Klar.
Kontrollera detta strax innan administrering. Produkten far ej administreras om den ar grumlig eller
innehaller synliga klumpar eller partiklar.

| sallsynta fall kan Nonafact ge upphov till allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk chock).
Kontakta omedelbart din lakare om du efter administrering utvecklar éverkanslighetsreaktioner sa som
nasselutslag, klada och utslag, andndd, vasande/pipande ljud och yrsel. Om du tidigare har upplevt

Overkanslighetsreaktion vid administrering av blod eller blodprodukter, skall Nonafact endast
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administreras da det ar absolut nédvandigt (i livshotande situationer). Detta maste goras pa sjukhus
eller under lakares Gvervakning.

Personer med hemofili B som erhaller faktor IX preparat bor 6vervakas avseende utveckling av
neutraliserande antikroppar mot faktor IX (inhibitorer) (se Eventuella biverkningar). Din lakare
kommer regelbundet att kontrollera ditt blod avseende nérvaron av dessa antikroppar, sarskilt om du
upplevt en allvarlig allergisk reaktion under tidigare anvandning av faktor IX produkter.

Forekomst av aktivitetsneutraliserande antikroppar (inhibitorer) &r mycket ovanligt hos patienter som
tidigare behandlats med produkter innehallande faktor IX.

Det finns en liten risk for att storre doser Nonafact kan orsaka proppar som bildas i blodkarlen, vilket
ger upphov till trombos. Om du lider av en lever- eller hjartsjukdom eller om du nyligen genomgatt en
operation finns det en 6kad risk for koaguleringskomplikationer. Detta galler aven spadbarn och
patienter med Okad risk fér trombos eller "DIC”, disseminerad intravaskulér koagulation, en sjukdom
dar blodkoagulationssystemet &r stort. Din lakare kommer att dvervaga om administrering av Nonafact
utgor en risk for koagulationskomplikationer.

Nar lakemedel framstélls fran humant blod eller plasma vidtas vissa atgarder for aghforhindra att
infektioner fors vidare till patienter. Dessa omfattar ett noggrant val av blod- ggRtylasmadonatorer for
att sakerstalla att de som I6per risk att bara pa en infektion utesluts samt tesfatNav varje donation och
plasmapool for tecken pa virus/infektioner. Tillverkarna av dessa produ idtar dven atgarder i
sjalva blod- eller plasmaprocessen som kan inaktivera eller elimineragfus. Trots dessa atgarder kan
risken for att Overfora en infektion inte helt uteslutas nér Iékeme&;@dministreras som framstallts fran

humant blod eller plasma. Detta galler aven okanda eller nya vi ler andra typer av infektioner.
De atgarder som vidtagits anses effektiva mot holjeforsedda.uids, som till exempel humant
immunbristvirus (HIV), hepatit B- och hepatit C-virus sa t icke-holjeférsedda hepatit A-virus
och parvovirus B19. qO
Det kan handa att din lakare rekommenderar vacgi g’ing mot hepatit A och B om du
regelbundet/upprepat erhaller plasmaharlett f@k@x koncentrat.

Man rekommenderar starkt att produkte @amn och batchnummer noteras varje gang du far en dos
Nonafact for att halla rakning pa vilki’ char som anvants.

Det finns ingen erfarenhet avs§®e behandling med Nonafact av tidigare obehandlade patienter.
Anvandning for barn (QQ

Det finns inte tillra'{/%%efjppgifter for att rekommendera anvandning av Nonafact till barn under 6 ar.
Anvandning av andra lakemedel

Det finns inga k&nda interaktioner mellan Nonafact och andra lakemedel. Tala om for din lakare eller
apotekspersonal om du tar eller har nyligen tagit andra mediciner, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning

Eftersom hemofili B sallan forekommer hos kvinnor finns det ingen erfarenheten avseende
anvandning av faktor 1X under graviditet och amning. Darfor skall faktor IX endast anvandas under
graviditet och amning om tydlig indikation finns.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Nonafact har inga kanda effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
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Viktig information om nagra innehallsamnen i Nonafact

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. det ar att betrakta som
fritt fran natrium.

3. HUR DU ANVANDER NONAFACT
Dosering

Din lakare kommer att faststélla hur mycket Nonafact du behover. Exakt dos beror pa den kliniska
situationens allvar, din kroppsvikt och méangden faktor IX i ditt blod. Om du maste genomga operation
eller fa en tand utdragen skall du informera din lakare eller tandlakare att du har brist pa faktor IX. De
kommer da att se till att faktor I1X administreras om detta skulle visa sig vara nodvandigt.

Nonafact ges av lakare eller skéterska. Du kan administrera Nonafact pa dig sjalv om det ar en
godkand praxis i ditt land, och om du har instruerats i och tranat pa detta. Nonafact ska alltid anvandas
exakt pa det satt som lakaren har talat om. Radgor alltid med lakaren eller farma&@en om du ar

osaker. TN

N
Det ar viktigt att koncentrationen faktor 1X i ditt blod kontrolleras regel et. Om du far 1 IE per
kilogram kroppsvikt, kommer koncentrationen faktor IX i ditt blod ati@ga med 1,1 % av normal
aktivitet, (OK

&

N
Antal enheter som kravs = kroppsvikt (kg) x 6nskad é@g av faktor I1X (%) (IE/dI) x 0,9

Dosen faststélls med hjalp av foljande formel:

< .
Din lakare faststéller vilken dos Nonafact du beh%er och hur ofta du skall anvénda den beroende pa

situationen. Foljande tabell kan anvandas soppRjalp for dosering vid blddningsepisod och Kirurgiskt
ingrepp: \@
O
Blodningens svarighetsgrad / Typ"(& Erforderlig Doseringsfrekvens
av ingrepp Q’)\- faktor IX niva (timmar)/Behandlingsperiod (dagar)
S (%) (1E/I)
(74)
Blodning QO
® - -
Tidiga tecken pa bIbﬂB’ﬁg i leder, 20-40 Upprepa var 24 timme Minst 1 dag,
muskelblédning elkvbl('jdning i tills blédningsepisoden uttryckt
munhalan genom smarta borjar forsvinna eller
lakning erhallits.
Mer omfattande blddning i leder, 30-60 Upprepa infusion var 24 timme i 3-4
muskelblédning eller hematom dagar eller mer tills smérta och akuta
symptom bdrjar forsvinna.
Livshotande blddning 60-100 Upprepa infusion var 8 till 24 timme
tills hotet borjar forsvinna.
Operation
Mindre ingrepp 30-60 Var 24 timme, minst 1 dag, tills
inklusive tandutdragning lakning erhallits.

80-100 Upprepa infusion var 8-24 timme
tills saret lakt tillrackligt, sedan
(fore- och efter behandling i ytterligare minst 7

Storre ingrepp
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operation)  dagar.

Under behandlingens gang tillrads att koncentrationerna faktor IX i ditt blod kontrolleras regelbundet.
Sérskilt vid stérre operationer ar det viktigt att koncentrationerna faktor IX i ditt blod kontrolleras
noggrant fére och efter operation.

For langtidsforhindrande av blédning hos personer med allvarlig hemofili B, skall doser pa 20 IE till
40 IE faktor IX per kilogram kroppsvikt ges i intervall pa 3 till 4 dagar. | vissa fall, sarskilt da det
géller yngre patienter, kan kortare doseringsintervall eller htgre doser vara nddvéandiga.

Om du upplever att effekten av Nonafact &r for stark eller for svag vand dig till din lakare. Individer
med hemofili B kan utveckla antikroppar (inhibitorer) mot faktor IX. Som resultat av detta blir faktor
IX produkten inaktiverad (se Eventuella biverkningar). Man rekommenderar att behandling av ett
sadant allvarligt tillstand sker pa koagulationsmottagning dar en lamplig dos kan faststallas.
Administrering av faktor IX kan halla tillbaka dessa inhibitorer.

Bruksanvisning
. (&9

D

Pulvret skall I6sas i tillhandahallen mangd vatten for |njekt|onsvatskqg9<bsn|ngen skall inte vara for

kall n&r den administreras. Dessutom kommer pulvret att uppldsas.l&ttare om bagge

injektionsflaskorna forst uppnatt rumstemperatur (15 °C — 25 °Q\)‘.\O

Beredning

1.  Tautde tva injektionsflaskorna fran kylskapet och J&t-8€m uppna rumstemperatur (15 °C — 25
°C).

2. Tag bort plastlocken fran injektionsflaskorna. QO

3. Desinficera gummiproppens yta pa bagge &g{tionsflaskorna med gasvav som bl6ts i 70 %
alkohol. -

4. Tag bort skyddshylsan fran Overfbring{&\ens ena ande och stick hal i proppen pa det
injektionsflaska som innehaller vabt@ for injektionsvatskor. Tag bort skyddshylsan fran
overforingsnalens andra dnde. ﬁ\flaskan med vatska upp och ned och stick hal i
gummiproppen pa det injektignsflaska som inneh&ller pulvret.

5. Luta produktflaskan da \@an overfors for att véatskan skall kunna rinna langsmed

injektionsflaskans insi a}
6. Tag bort det tomma{Wektionsflaskan och dverforingsnalen.

7. Snurra injektiorgT kan forsiktigt sa att pulvret uppldses helt inom 5 minuter. Skaka inte!

Pulvret uppl{i@ nom 5 minuter och ger en Klar, farglos till ljusgul 16sning.

Losningen skall inspekteras strax fore administrering: 16sningen skall vara klar och far ej innehalla
klumpar. Da produkten ar upplost skall den anvandas omedelbart (senast inom 3 timmar).

Nonafact skall aldrig blandas med andra lakemedel.

Administrering

1. Anvand en injektionsnal och spruta och drag den upplosta produkten ur injektionsflaskan.

2. Nonafact skall injiceras i en ven (intravends administrering).

3. Injicera den upplosta produkten gradvis (ca. 2 ml per minut).

Kassering

Eventuell oanvand produkt eller avfallsmaterial maste kasseras enligt anvisningar fran din lakare eller

ditt apotek.
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Behandlingstid

Hemofili B &r en kronisk sjukdom och dérfor kan behandling med en faktor 1X produkt vara
nodvandig hela livet.

Om du anvant for stor mangd av Nonafact

Inga symptom pa 6verdosering med manniskokoagulations faktor IX har rapporterats.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedelsprodukter framstallda fran manniskoblod kan anvandning av Nonafact ge
upphov till allergiska reaktioner som kan inbegripa svullnad i struphuvudet, brannande och stickande
kdnsla pa infusionsstallet, frossa, rodnad, nasselutslag, klada och utslag, huvudvark, trotthet,
illamaende, rastloshet, hjartklappning, andndd, stickningar, krakning, vasande/pipande ljud.
Du bor diskutera de moéjliga biverkningarna med din lakare for att du skall veta hur du kénner igen
dem och hur de ska hanteras. Da det ar nodvandigt kan lindriga allergiska reaktiongy, sa som
nasselutslag, behandlas med antihistamin (lakemedelsprodukter som motverk ’@‘ergier). | fall av
allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) skall administreringen av p%%\kten omedelbart
avbrytas och du skall omedelbart kontakta din lakare. . K%

O

Det finns en mycket liten risk for att Nonafact kan orsaka proppa&?m bildas i blodkarlen, vilket kan
ge upphov till trombos. Anvandning av Nonafact kan i séllsynté\ ocksa oka kroppstemperaturen.
Din kropp kan utveckla antikroppar (inhibitorer) mot fak vilket inaktiverar Nonafact. Din lakare
kommer regelbundet att kontrollera ditt blod avseende aro av dessa antikroppar. Kontakta
omedelbart din ldkare om du missténker att produkt@ advis blir mindre effektiv. Detta visar sig
genom en 6kad tendens att bléda. q\

PO
Om du behéver behandling for hammandeg ntikroppar (inhibitorer) skall detta ske pa

koagulationsmottagning. Du kommer atgQvervakas noggrant avseende eventuella biverkningar under
denna behandling. ) &\

K
Om du skulle uppleva nagon %\s'sa biverkningar skall du kontakta din lakare. Om du observerar en
eller flera biverkningar som &némns i denna bipacksedel tala om det for din l&kare eller farmaceut.
9
5. HUR NON@T SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.
Forvaras i kylskap (2° C-8° C).

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen for att skydda produkten mot ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel skall produkten, da den &r uppldst, anvandas omedelbart, dock ej langre
tid &n 3 timmar efter beredning.

Kontrollera att I6sningen ar klar direkt fore administrering. Produkten far ej anvandas om den ar
grumlig eller innehaller synliga klumpar eller partiklar.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Nonafact 100 IE/ml human koagulationsfaktor 1X
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Innehéllsdeklaration:

- Den aktiva substansen ar human koagulationsfaktor IX. Varje injektionsflaska innehaller 500 IE
eller 100 IE human koagulationsfaktor IX.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, sackaros, histidin och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Nonafact tillhandahalls som ett pulver och vatska till injektionsvitska (injektionsflaska om 5 ml eller
10 ml)

Nonafact bestar av en kartong som innehaller:
o En injektionsflaska Nonafact som innehaller 500 IE eller 1000 IE faktor IX.
. En injektionsflaska med vatten for injektionsvatskor som innehaller 5 ml eller 10 ml

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

&

Sanquin, Plesmanlaan 125, NL-1066 CX Amsterdam, Nederldnderna Q\
.~\\
Denna bipacksedel godkéandes senast . Kéb
O
&
Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europelskan\'S\emedelsmynd|ghetens (EMA)
hemsida http://www.ema.europa.eu/. ”0
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