BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

NovoSeven 1 mg (50 KIU) pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

NovoSeven 2 mg (100 KIU) pulver och vétska till injektionsvétska, Idsning
NovoSeven 5 mg (250 KIU) pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
NovoSeven 8 mg (400 KIU) pulver och vatska till injektionsvétska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
NovoSeven 1 mg (50 KIU)

NovoSeven &r pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning innehallande 1 mg eptacog alfa
(aktiverad) per injektionsflaska (motsvarar 50 KIU/injektionsflaska).

NovoSeven 2 mg (100 KIU)
NovoSeven &r pulver och vatska till injektionsvitska, 16sning innehallande 2 mg eptacog alfa
(aktiverad) per injektionsflaska (motsvarar 100 KIU/injektionsflaska).

NovoSeven 5 mg (250 KIU)
NovoSeven &r pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning innehallande 5 mg eptacog alfa
(aktiverad) per injektionsflaska (motsvarar 250 KIU/injektionsflaska).

NovoSeven 8 mg (400 KIU)
NovoSeven &r pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning innehéllande 8 mg eptacog alfa
(aktiverad) per injektionsflaska (motsvarar 400 KIU/injektionsflaska).

1 KIU motsvarar 1 000 IE (internationella enheter)

eptacog alfa (aktiverad) ar rekombinant koagulationsfaktor Vlla (rFV1la) med en molekylmassa pa
cirka 50 000 dalton, framstalld i njurceller fran babyhamster (BHK-celler) med rekombinant-DNA
teknik.

Efter beredning innehaller produkten 1 mg/ml eptacog alfa (aktiverad), nar den lésts upp i
spadningsvatska.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

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

Vitt frystorkat pulver. Spadningsvatska: klar farglos vatska. Beredd 16sning har ett pH pa cirka 6,0.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

NovoSeven ar indicerat for behandling av blédningsepisoder och for forebyggande av blédning vid
kirurgiska eller invasiva ingrepp hos foljande patientgrupper:

. hos patienter med medfédd hemofili med antikroppar mot koagulationsfaktorer V111 eller
IX > 5 Bethesda-enheter

. hos patienter med medfodd hemofili som forvantas ha ett hogt anamnestiskt svar pa tillforsel av
faktor VII1 eller faktor IX

. hos patienter med forvarvad hemofili

. hos patienter med medfddd isolerad FV11-brist



. hos patienter med Glanzmanns trombasteni med tidigare eller aktuell refraktaritet for
trombocyttransfusioner, eller da trombocyter inte finns tillgangliga.

Allvarlig postpartumblédning.
NovoSeven ar indicerat for behandling av allvarlig postpartumblddning nér uteruskontraherande
medel ar otillrackliga for att uppna hemostas.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling ska initieras under Gverinseende av lakare med erfarenhet av behandling av hemofili
och/eller blodningsstorningar.

Vid behandling av allvarlig postpartumblddning boér 1amplig multidisciplinar bedémning goras.
Forutom obstetriker inkluderar detta &ven anestesiologer, intensivvardsspecialister och/eller
hematologer. Enligt praxis bor standardbehandling tillampas, vilken ska baseras pa den enskilda
patientens behov. Uppratthallande av adekvata fibrinogen- och trombocytnivaer rekommenderas for
att optimera nyttan av behandlingen med NovoSeven.

Dosering
Hemofili A eller B med antikroppar eller vid forvantat hogt anamnestiskt svar

Dos

NovoSeven bor ges sa tidigt som majligt nar en blodningsepisod intraffar. Rekommenderad initial dos
ar 90 ug per kg kroppsvikt givet som en intravends bolusinjektion.

Efter den forsta dosen NovoSeven kan ytterligare injektioner behtdvas. Behandlingens duration och
dosintervallet varierar beroende pa blodningens allvarlighetsgrad och de invasiva eller kirurgiska
ingreppen.

Pediatrisk population

Nuvarande klinisk erfarenhet motiverar inte en generell differentiering i dosering mellan barn och
vuxna, aven fast barn har snabbare clearance &n vuxna. Hogre doser av rFVIla kan darfér behovas hos
barn for att uppna liknande plasmakoncentrationer som hos vuxna patienter (se avsnitt 5.2).

Dosintervall

Initialt 2-3 timmar for att uppna hemostas.

Om fortsatt behandling behovs dkas dosintervallet successivt nar effektiv hemostas erhallits till var
4:e, 6:¢, 8:¢ eller 12:e timme under den tid som behandling &r pakallad.

Lindriga till mattliga blédningar (inklusive behandling i hemmet)
Tidigt insatta doser har visat sig vara effektiva i behandlingen av lindriga till mattliga led-, muskel-
och mukokutana blédningar. Tva doseringsregimer rekommenderas:

1)  Tvatill tre injektioner pa 90 ug per kg kroppsvikt administrerat med tre timmars mellanrum.
Om ytterligare behandling kravs, sa kan ytterligare en dos pa 90 g per kg kroppsvikt
administreras.

2)  Enendos-injektion pa 270 ug per kg kroppsvikt.

Behandlingstiden i hemmet bor inte dverstiga 24 timmar. Endast efter kontakt med hemofili-
mottagning kan fortsatt behandling i hemmet évervégas.

Det finns ingen klinisk erfarenhet betraffande administrering av en endos-injektion pa 270 pug per kg
kroppsvikt hos aldre patienter.

Allvarliga blédningar
En initial dos pa 90 pg per kg kroppsvikt rekommenderas, vilket kan ges pa vag till sjukhuset som
patienten normalt far behandling pa. Den efterfoljande doseringen styrs av blédningstyp och




allvarlighetsgrad. Doseringsintervallet bor initialt vara varannan timme tills klinisk forbattring erhalls.
Om fortsatt behandling &r nddvéndig kan dosintervallet ¢kas till 3 timmar under 1-2 dagar. Dérefter
kan dosintervallet successivt 0kas till var 4:e, 6:e, 8:e eller 12:e timme under den tid som behandling
ar pakallad. En storre blodning kan behandlas i 2-3 veckor, men behandlingen kan ytterligare
forlangas om pakallat av kliniska skal.

Invasivt/kirurgiskt ingrepp

En initial dos pa 90 ug per kg kroppsvikt bor ges omedelbart fore ingreppet. Dosen bor upprepas efter
2 timmar och sedan med 2-3 timmars mellanrum under de forsta 24-48 timmarna beroende pa
ingreppet och patientens allméantillstand. Vid storre ingrepp bor doseringen fortsatta med 2—4 timmars
mellanrum under 6-7 dagar. Dosintervallet kan sedan okas till 6-8 timmar i ytterligare

2 behandlingsveckor. Vid stérre ingrepp bor behandlingen paga under 2-3 veckor tills saret lakt.

Forvarvad hemofili

Dos och dosintervall

NovoSeven bor ges sa tidigt som majligt nar en blodningsepisod intraffar. Rekommenderad initial dos
ar 90 pg per kg kroppsvikt givet som en intravends bolusinjektion. Efter den forsta dosen NovoSeven
kan ytterligare injektioner ges om det behovs. Behandlingens duration och dosintervallet varierar
beroende pa blodningens allvarlighetsgrad och de invasiva eller kirurgiska ingreppen.

Initialt dosintervall bor vara 2—-3 timmar. Nar hemostas uppnatts dkas dosintervallet successivt till var
4:e, 6:e, 8:e eller 12:e timme under den tid som behandling ar pakallad.

Brist pa faktor VII

Dos, dosomrade och dosintervall

Rekommenderat dosomrade hos vuxna och barn for behandling av blodningar och for férebyggande
av blédningar vid invasiva och kirurgiska ingrepp ar 15-30 pg per kg kroppsvikt var 4:e—6:e timme
tills hemostas uppnas. Dos och dosintervall for injektioner ska anpassas individuellt.

Pediatrisk population
Begransad klinisk erfarenhet av langtidsprofylax hos pediatriska patienter under 12 ar med allvarlig
klinisk fenotyp, har samlats in (se avsnitt 5.1).

Dos och dosintervall for profylaktiska injektioner ska baseras pa kliniska svar och anpassas
individuellt.

Glanzmanns trombasteni

Dos, dosomrade och dosintervall

Rekommenderad dos for behandling av blédningar och fér férebyggande av blédningar vid
invasiva/kirurgiska ingrepp ar 90 ug (intervall 80-120 pg) per kg kroppsvikt med 2 timmars intervall
(1,5-2,5 h). Minst tre doser bor tillforas for att sakerstalla effektiv hemostas. Administrering i form av
bolusinjektion rekommenderas da minskad effekt har iakttagits vid kontinuerlig infusion.

Icke-refraktéra patienter med Glanzmanns trombasteni ska i forsta hand behandlas med trombocyter.
Allvarlig postpartumblddning

Dosomrade och dosintervall

Rekommenderat dosomrade for behandling av blédning &r 60 — 90 pg per kg kroppsvikt administrerat
som en intravends bolusinjektion. Maximal koagulation kan forvéantas efter 10 minuter. En andra dos
kan administreras, baserat pa kliniskt svar fran den enskilda patienten.

Vid otillrécklig hemostas, rekommenderas en andra dos efter 30 minuter.




Administreringsmetod
Anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6. Administrera
I6sningen som intravends bolusinjektion under 2-5 minuter.

Behandlingskontroll — laboratorietester

Det finns inget behov av att évervaka behandling med NovoSeven med hjélp av laboratorietester.
Blodningstillstandets allvarlighetsgrad och kliniskt svar pa tillforseln av NovoSeven maste styra
doseringsbehoven.

Det har visat sig att protrombintiden (PT) och den aktiverade partiella tromboplastintiden (aPTT)
forkortats efter administrering av rFVI1la, men inget samband har visats mellan PT och aPTT och
klinisk effektivitet for rFVIla.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
mus, hamster eller bovint protein.

4.4  Varningar och forsiktighet

Vid sjukdomstillstand dar vavnadsfaktor kan forvantas forekomma i hogre grad an normalt kan det
finnas risk for trombotisk sjukdom eller inducering av disseminerad intravaskular koagulation (DIC) i
samband med behandling med NovoSeven.

Detta kan vara fallet hos patienter med langt framskriden aterosklerotisk sjukdom, kross- eller
klamskada, sepsis eller DIC. Pa grund av risken for tromboemboliska komplikationer ska forsiktighet
iakttas vid administrering av NovoSeven till patienter med tidigare kranskarlssjukdom, till patienter
med leversjukdom, till postoperativa patienter, till gravida kvinnor eller kvinnor i peripartum, till
nyfodda eller till patienter med risk for tromboemboliska handelser eller DIC. | varje sadant fall ska
den mdjliga nyttan av behandlingen med NovoSeven védgas mot risken for dessa komplikationer.

Vid allvarlig postpartumblddning och graviditet ar de kliniska tillstanden (forlossning, allvarlig
blddning, transfusion, DIC, kirurgi/invasiva ingrepp och koagulopati) k&nda bidragande faktorer till
tromboembolisk risk och i synnerhet vends tromboembolisk risk associerade med administrering av
NovoSeven (se avsnitt 4.8).

Eftersom NovoSeven rekombinant koagulationsfaktor V1la kan innehalla sparméangder av mus 1gG,
bovint IgG och annat restprotein fran odlingen (hamster och bovint serumprotein), finns en ytterst liten
risk att patienter behandlade med denna produkt kan utveckla en dverkénslighet mot dessa protein. |
sadant fall bor behandling med antihistaminer i.v. 6vervagas.

Om allergiska eller anafylaxliknande reaktioner upptrader, ska behandlingen upphéra omedelbart. Vid
chock ska gangse medicinsk behandling sattas in. Patienter ska informeras om tidiga tecken pa
Overkanslighetsreaktioner och att omedelbart upphéra med behandlingen och kontakta Idkare om
sadana tecken upptrader.

Vid allvarliga blodningar ska preparatet ges pa sjukhus foretradesvis specialiserade pa behandling av
hemofilipatienter med inhibitorer mot koagulationsfaktor V111 eller IX, eller om detta inte & mojligt, i
nara samrad med lakare specialiserad pa behandling av hemofili.

Om blddningen inte kan hallas under kontroll ar sjukhusvard nodvandig. Patient/vardare ska informera
lakare/dvervakande sjukhus snarast mojligt om all anvandning av NovoSeven.

Patienter med faktor VI brist bor monitoreras med avseende pa protrombintid och faktor VII
koagulationsaktivitet fore och efter administrering av NovoSeven. Om faktor Vlla aktiviteten inte
uppnar forvantad niva eller om blédningen inte &r under kontroll efter behandling med



rekommenderade doser kan bildning av antikroppar misstankas. Antikroppsanalys bor da utforas.
Trombos har rapporterats hos patienter med FVII-brist som erhallit NovoSeven vid kirurgiska ingrepp,
men risken for trombos vid behandling av FVII-brist med NovoSeven &r inte kand (se avsnitt 5.1).

Natriuminnehall
Lékemedlet innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per injektion, vilket visar pa att det i
huvudsak ar ”natriumfritt”.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Risken for potentiell interaktion mellan NovoSeven och koagulationsfaktorkoncentrat &r inte kénd.
Samtidig anvéndning av protrombinkomplexkoncentrat, aktiverade eller inte, bdr undvikas.

Fibrinolyshdmmande medel har rapporterats minska blodforlusten i samband med kirurgiska ingrepp
pa hemofilipatienter, speciellt vid ortopediska ingrepp och ingrepp i omraden med hog fibrinolytisk
aktivitet sdsom i munhalan. Fibrinolyshammande medel anvands ocksa for att minska blodforlusten
hos kvinnor med postpartumblddning. Erfarenheten av samtidig anvandning av fibrinolyshammande
medel och rFVIla &r emellertid begrénsad.

Baserat pa preklinisk studie (avsnitt 5.3) rekommenderas inte kombinationsbehandling med rFVlla
och rFXIII. Det finns inga kliniska data pa interaktioner mellan rFV1la och rEXIII.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Som en sékerhetsatgard ska behandling med NovoSeven under graviditet undvikas. Data fran ett
begransat antal graviditeter inom godkant indikationsomrade tyder inte pa skadliga effekter av rFVIla
pa graviditeten eller pa fostrets/det nyfodda barnets halsa. Andra epidemiologiska data av betydelse

saknas. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad géller graviditet,
embryonal-/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3).

Amning

Det &r inte k&nt om rFVIla utsondras i brostmjolk hos manniska. Utsondringen av rFVIla i brostmjélk
har inte studerats hos djur. Ett beslut att fortsatta/avbryta amning eller att fortsatta/avbryta behandling
med NovoSeven ska tas med beaktande av fordelen av amning for barnet och fordelen av behandling
med NovoSeven for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data i prekliniska studier eller uppféljning efter godkannandet som tyder pa att rFVI1la
har en skadlig effekt pa mannens eller kvinnans fertilitet.

47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar minskat terapeutiskt svar, feber, hudutslag, ventsa
tromboemboliska handelser, klada och urticaria. Frekvensen for dessa reaktioner & mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100).

Biverkningslista i tabellform

| tabell 1 listas biverkningar som rapporterats under kliniska prévningar och som spontanrapporterats
(efter att Iakemedlet godkants for forsaljning). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade
efter fallande allvarlighetsgrad. For biverkningar som endast rapporterats efter att lakemedlet godkénts
for forséljning (d v s inte i kliniska prévningar) anges "Ingen kand frekvens".

Kliniska prévningar som utforts pa 484 patienter (innefattande 4297 behandlingstillfallen) med
hemofili A och B, forvarvad hemofili, faktor V11 brist eller Glanzmanns trombasteni visade att
biverkningar &r vanliga (> 1/100, < 1/10). Den lagsta mdjliga frekvensen av biverkningar som kan
tilldelas &r sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) da det totala antalet behandlingstillfallen i kliniska
prévningar ar farre an 10 000.

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar feber och hudutslag (mindre vanliga: > 1/1 000, < 1/100)
och de mest allvarliga biverkningarna inkluderar ventsa tromboemboliska handelser (mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100) och arteriella tromboemboliska handelser (séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000).

Frekvenser for bade allvarliga och icke-allvarliga biverkningar uppdelade per organsystem ar
uppstallda i nedanstaende tabell

Tabell 1 Biverkningar fran kliniska prévningar och spontanrapporter (efter att lakemedlet
godkants for forsaljning)

MedDRA Mindre vanliga Sallsynta (=1/10 000, Ingen k&nd frekvens
klassificering av (>1/1 000, <1/100) <1/1 000)
organsystem
Blodet och - Disseminerad
lymfsystemet intravaskular

koagulation (se avsnitt

4.4)

- Relaterade

laboratorieresultat
innefattande forhojda
nivaer av D-dimer och
minskade nivaer av AT
(se avsnitt 4.4)

- Koagulopati
Magtarmkanalen - lllamaende
Allmédnna symtom - Minskat terapeutiskt | - Reaktion pa
och symtom vid svar* injektionsstéllet
administreringsstallet inklusive smarta pa
- Feber injektionsstéllet
Immunsystemet - Overkanslighet (se - Anafylaktisk reaktion

avsnitt 4.3 och 4.4)




Okning av
fibrinnedbrytnings-
produkter

Undersokningar -

- Okning av
alaninaminotransferas,
alkaliska fosfataser,
laktatdehydrogenas och

protrombin
Centrala och perifera - Huvudvark
nervsystemet
Hud och subkutan - Hudutslag (inklusive - Rodnad
vavnad allergisk dermatit
och erytematdst - Angioddem
hudutslag)
- Klada och urtikaria
Blodkarl - Venosa - Arteriella - Intrakardiell trombos
tromboemboliska tromboemboliska
handelser (djup héndelser
ventrombos, trombos (myokardinfarkt,
vid i.v. cerebral infarkt, cerebral
injektionsstélle, ischemi, cerebral
lungembolism, artarocklusion,

cerebrovaskular
handelse,

tromboemboliska
handelser i levern

inklusive njurartartrombos, perifer
portaventrombos, ischemi, perifer arteriell
njurventrombos, trombos och intestinal

tromboflebit, ytlig
tromboflebit och
intestinal ischemi) -

ischemi)

Angina pectoris

* Brist pa effekt (minskat terapeutiskt svar) har rapporterats. Det ar viktigt att dosregimen for
NovoSeven foljer den rekommenderade doseringen som angivits i avsnitt 4.2.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Utveckling av inhiberande antikroppar

Samlad erfarenhet efter godkannandet for forsaljning innehaller inga rapporter om inhiberande
antikroppar mot NovoSeven eller FVII hos patienter med hemofili A eller B. Utveckling av
inhiberande antikroppar mot NovoSeven har rapporterats i registerstudier efter godkannandet for
forséaljning hos patienter med medfodd FVI1-brist.

I kliniska provningar hos patienter med FVII-brist, &r bildning av antikroppar mot NovoSeven och
FVII den enda biverkningen som rapporterats (frekvens: vanliga (>1/100 till <1/10)). I vissa fall
visade antikropparna hammande effekt in vitro. Riskfaktorer foreldg som kan ha bidragit till
antikroppsbildning sasom tidigare behandling med human plasma och/eller faktor VII som utvunnits
fran plasma, allvarlig mutation av FVII-gen och 6verdos av NovoSeven. Patienter med FV1I-brist, som
behandlas med NovoSeven, ska foljas med avseende pa antikroppar mot faktor VII (se avsnitt 4.4).



Tromboemboliska handelser — arteriella och vendsa

Nar NovoSeven administreras till patienter pa icke godkanda indikationer ar arteriella
tromboemboliska h&ndelser vanliga (>1/100 till <1/10). En hogre risk for arteriella tromboemboliska
biverkningar (se tabell: Blodkarl) (5,6% hos patienter som behandlats med NovoSeven jamfért med
3,0% hos patienter som behandlats med placebo) har visats i en metaanalys av sammanslagna data fran
olika placebo-kontrollerade provningar som utforts utanfor nuvarande godkanda indikationer. Da de
kliniska forhallanden varierade och omfattade patienter med olika specifika karakteristika skiljer sig
de underliggande riskprofilerna.

Sakerhet och effekt for NovoSeven utanfor de godkanda indikationerna har inte faststéllts och
NovoSeven bor darfor inte anvandas.

Tromboemboliska handelser kan leda till hjartstillestand.

Ovriga speciella populationer

Patienter med forvarvad hemofili

Kliniska provningar som utforts pa 61 patienter med forvarvad hemofili och totalt 100 behandlings-
tillfallen, visade att vissa biverkningar rapporterades i en hogre frekvens (1% baserat pa
behandlingstillfallen): Arteriella tromboemboliska héndelser (cerebral artarocklusion, cerebrovaskulér
héndelse), vendsa tromboemboliska handelser (lungembolism och djup ventrombos), angina pectoris,
illamaende, feber, erytematost hudutslag och undersékning av forhojda nivaer av fibrinnedbrytnings-
produkter.

Kvinnor med allvarlig postpartumblédning

I en 6ppen randomiserad klinisk studie rapporterades venosa tromboemboliska héndelser hos 2 av

51 patienter som behandlades med en engangsdos NovoSeven (mediandos 58 pg/kg) och inga hos de
33 patienter som inte behandlades med NovoSeven. Inga arteriella tromboemboliska handelser
rapporterades i ndgon av grupperna.

| fyra icke-interventionsstudier rapporterades vendsa tromboemboliska handelser hos 3 av 358 (0,8%)
patienter behandlade med NovoSeven (median dosomrade (63-105 ug/kg) och arteriella
tromboemboliska handelser rapporterades hos 1 (0,3%) patient behandlad med NovoSeven.

For k&nda bidragande faktorer till tromboembolisk risk associerade med graviditet och allvarlig
postpartumblédning, se avsnitt 4.4.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Dosbegréansande toxicitet har inte undersokts i kliniska provningar med NovoSeven.

Fyra fall av éverdosering har rapporterats under 16 ar hos patienter med hemofili. Den enda
komplikation som rapporterats i samband med 6verdosering var en latt, 6vergaende 6kning av
blodtrycket hos en 16-arig patient som fick 24 mg rFVIla istéllet for 5,5 mg.

Inga fall av 6verdosering har rapporterats hos patienter med forvarvad hemofili eller Glanzmanns
trombasteni.

Hos patienter med FVII-brist, dar den rekommenderade dosen &r 15-30 pg/kg rFVIla, har ett fall av
overdosering hos en aldre (>80 ar), manlig patient behandlad med en 10-20 ganger hogre dos an


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

rekommenderad, associerats med en trombotisk handelse (occipital stroke). Utvecklingen av
antikroppar mot NovoSeven och FVII har dessutom associerats med 6verdosering hos en patient med
FVII-brist.

Dosen i behandlingsschemat bor inte avsiktligt dverskrida rekommenderad dos, da tillkommande risk
som patienten kan utsattas for inte ar kand.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Koagulationsfaktorer, ATC kod: B02BD08

Verkningsmekanism

NovoSeven innehaller aktiverad rekombinant koagulationsfaktor VII. Verkningsmekanismen omfattar
bindning av faktor Vlla till exponerad vavnadsfaktor. Detta komplex aktiverar faktor X till faktor 1Xa
och faktor X till faktor Xa, vilket initierar omvandlingen av sma mangder protrombin till trombin.
Trombin leder till aktivering av trombocyter och faktor V och VIII pa skadestallet, vilket i sin tur leder
till att koagel bildas genom omvandling av fibrinogen till fibrin. Farmakologiska doser av NovoSeven
aktiverar faktor X direkt pa ytan av de aktiverade trombocyterna som finns pa skadestéllet, oberoende
av vavnadsfaktor. Detta leder till att protrombin omvandlas till stora méngder trombin oberoende av
véavnadsfaktor.

Farmakodynamisk effekt
Den farmakologiska effekten av faktor Vlla leder till en 6kning av lokal bildning av faktor Xa,
trombin och fibrin.

Tiden till maximal koagulation efter administrering av NovoSeven var ungefar 10 minuter hos friska
forsdkspersoner och patienter med hemofili.

En teoretisk risk for utveckling av systemisk aktivering av koagulationssystemet hos patienter med
underliggande sjukdomar som predisponerar for DIC kan inte helt uteslutas.

Klinisk effekt och sikerhet

Medfddd faktor VII-brist

I en registerstudie (F7THAEM-3578) pa patienter med medfodd FVI1I-brist var mediandosen for
langtidsprofylax mot blédning hos 22 pediatriska patienter (under 12 ar) med faktor V1I-brist och
allvarlig klinisk fenotyp 30 pg/kg (17 pg/kg — 200 pg/kg; mest anvand dos var 30 pg/kg pa 10
patienter). Frekvensen (median) var 3 doser per vecka (1-7 doser; mest rapporterad frekvens var
3 doser per vecka hos 13 patienter).

I samma studie upptradde tromboemboliska handelser hos 3 av 91 kirurgiska patienter.
Glanzmanns trombasteni

En registerstudie (F7THAEM-3521) omfattade 133 patienter med Glanzmanns trombasteni behandlade
med NovoSeven. Mediandosen per infusion for behandling av 333 blédningsepisoder var 90 pg/kg
(28 - 450 pg/kg). NovoSeven anvandes vid 157 kirurgiska ingrepp, med en mediandos pa 92 pg/kg
(upp till 270 pg/kg). Behandling med NovoSeven, enbart eller i kombination med antifibrinolytika
och/eller trombocyter, definierades som effektiv om blédning stoppats under minst 6 timmar.
Effektnivan var 81% respektive 82% hos patienter med positiv eller negativ refraktaritet for
trombocyttransfusion, och 77% respektive 85% hos patienter som testats positivt eller negativt for
antikroppar mot trombocyter. Positiv status indikerar minst ett positivt test vid nagot tillfalle.
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Allvarlig postpartumblédning

Effekten och sdkerheten av NovoSeven utvérderades hos 84 kvinnor med allvarlig
postpartumblédning i en multicenter, ppen klinisk studie. Patienter randomiserades antingen till
behandling med en engangsdos NovoSeven pa 60 ug/kg (utdver standardvard; N=42) eller till
referensbehandling (enbart standardvard; N=42), efter misslyckande med uterussammandragande
medel (sulproston). Behandlingsgrupperna var vél balanserade vad betraffar demografiska egenskaper
och behandling av postpartumblddning fore randomisering. Fibrinogen och tranexamsyra ingick i
standardvarden. Information om anvandning av fibrinogen/tranexamsyra fanns tillganglig fran cirka
57% av patienterna i gruppen med NovoSeven och 43% av patienterna i kontrollgruppen. Av dessa
fick 40% av patienterna i bada grupperna fibrinogen och/eller tranexamsyra. Blodning ansags ha
upphort (d.v.s. behandlingsframgang) om det uppskattade blodflodet minskade till mindre an 50 ml
per 10 minuter inom 30 minuter efter randomisering. Om blédningen var okontrollerad eller
svarbehandlad Gvervéagdes invasiva ingrepp.

I den priméra analysen hade farre kvinnor i gruppen som fick NovoSeven (21 mot 35) minst en
emboliserings- och/eller ligaturbehandling jamfort med kontrollgruppen, motsvarande en statistiskt
signifikant 40% relativ riskreduktion i gruppen med NovoSeven jamfort med kontrollgruppen (relativ
risk = 0,60 (95% konfidensintervall: 0,43 — 0,84, p=0,0012)).

I kontrollgruppen fick 8 av de 42 patienterna NovoSeven sent, som en compassionate use behandling i
ett forsok att undvika hysterektomi, vilket lyckades i tva fall.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Friska forsokspersoner

Distribution, eliminering och linjéritet

Farmakokinetiken for NovoSeven undersoktes med hjalp av FVII blodkoagelbestamning hos 35 friska
kaukasiska och japanska forsokspersoner i en studie med stegvis dosokning. Forsokspersonerna var
stratifierade efter kon och etnisk grupp och erholl 40, 80 och 160 pg NovoSeven per kg kroppsvikt

(3 doser var) och/eller placebo. Farmakokinetiken var likartad oberoende av kén och etnisk grupp.
Medelvardet for distributionsvolymen vid steady state var 130-165 ml/kg och medelvérdena for
clearance var 33,3-37,2 ml/hxkg.

Medelvardet for den terminala halveringstiden var 3,9-6,0 timmar.

De farmakokinetiska profilerna visade pa dosproportionalitet.

Hemofili A och B med antikroppar

Distribution, eliminering och linjéritet

Farmakokinetiken for NovoSeven undersoktes med hjalp av FVIla-bestamning hos 12 barn (2-12 ar)
och 5 vuxna patienter vid blédningsfria tillfallen.

Medelvardet for distributionsvolymen vid steady state var 196 ml/kg hos barn mot 159 ml/kg hos
vuxna.

Medelvardet for clearance var ungefar 50% hogre hos barn &n hos vuxna (78 mot 53 mi/hxkg), medan
medelvardet for den terminala halveringstiden faststalldes till 2,3 timmar i bada grupperna. Clearance
synes vara relaterad till alder och kan darfor 6ka med mer an 50% hos yngre patienter.
Dosproportionalitet faststélldes for de undersokta doserna 90 och 180 pg per kg kroppsvikt hos barn,
vilket &r i enlighet med tidigare resultat med l&gre doser (17,5-70 pg/kg rFVI1la).

Brist pa faktor VII

Distribution och eliminering

Farmakokinetiken for NovoSeven vid enkeldoser om 15 och 30 pg per kg kroppsvikt visade ingen
signifikant skillnad mellan de tva doserna som anvandes betraffande dosoberoende parametrar:
Distributionsvolym vid steady state (280-290 ml/kg), halveringstid (2,82-3,11 h), total
kroppsclearance (70,8-79,1 ml/hxkg) och MRT (mean residence time) (3,75-3,80 h).
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Medianen for in vivo plasmarecovery var cirka 20%.
Glanzmanns trombasteni

Farmakokinetiken for NovoSeven hos patienter med Glanzmanns trombasteni har inte undersokts,
men férvantas likna farmakokinetiken hos patienter med hemofili A och B.

Allvarlig postpartumblddning
Farmakokinetiken for NovoSeven hos patienter med allvarlig postpartumblddning har inte undersokts.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Alla fynd i det prekliniska sakerhetsprogrammet kunde hénforas till den farmakologiska effekten av
rFVIla.

En potentiell synergistisk effekt sags i en avancerad hjartmodell i cynomolgusapa vid kombination av
rEXI111 och rFVIla. Denna gav forstérkt farmakologisk effekt (trombos och dod) vid en lagre dos &n
vid separat administrering av lakemedlen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Pulver

Natriumklorid
Kalciumkloriddihydrat
Glycylglycin

Polysorbat 80

Mannitol

Sackaros

Metionin

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)

Spédningsvétska

Histidin

Saltsyra (fér pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter
NovoSeven far inte blandas med infusionsldsningar eller ges i dropp.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhetstiden for fardigpackad produkt for forsaljning ar 3 ar nar produkten forvaras vid hogst
25°C.

| injektionsflaska

Efter beredning har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats i 6 timmar vid 25°C och i 24 timmar vid
5°C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte genast anvands &r
lagringstid och forhallanden vid forvaring fore anvandning anvéandarens ansvar och bor inte 6verstiga
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24 timmar vid 2°C-8°C, om inte beredning utforts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden. Den beredda losningen ska forvaras i injektionsflaskan.

| spruta (50 ml polypropen) endast i sjukhusmiljé

Beredning maste ske under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden och utforas av adekvat
utbildad personal. Under dessa forhallanden har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats i 24 timmar
vid 25°C vid forvaring i en 50 ml spruta (polypropen). Om den inte anvands omedelbart &r
forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och forvaringstid under anvandning far inte vara
langre &n vad som anges ovan.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

- Forvara pulver och spadningsvétska vid hogst 25°C.

- Forvara pulver och spadningsvatska i skydd mot ljus.

- Far ej frysas.

- For forvaringsanvisningar for beredd 16sning, se avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Spédningsvétskan i NovoSeven &r forpackad i en forfylld injektionsspruta. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

NovoSeven 1 mg (50 KIU)/NovoSeven 2 mg (100 KIU) férpackningen innehéller

- 1 injektionsflaska (2 ml) med vitt pulver till injektionsvétska, 16sning

- 1 forfylld injektionsspruta (3 ml) med spadningsvatska for beredning av 16sning

- 1 kolvstang

- 1 adapter for flaska med ett integrerat partikelfilter med porstorlek 25 mikrometer.

NovoSeven 5 mg (250 KIU)/NovoSeven 8 mg (400 KIU) forpackningen innehdller

- 1 injektionsflaska (12 ml) med vitt pulver till injektionsvatska, I6sning

- 1 forfylld injektionsspruta (10 ml) med spadningsvétska for beredning av 16sning
- 1 kolvstang

- 1 adapter for flaska med ett integrerat partikelfilter med porstorlek 25 mikrometer.

Injektionsflaska: Injektionsflaska av typ I glas med forslutning av klorobutylgummi téckt av en
aluminiumkapsyl. Den férslutna injektionsflaskan ar forsedd med ett manipuleringssakert lock av

polypropen.

Forfylld injektionsspruta: Glaskropp av typ | glas med backstopp av polypropen och kolv av
bromobutylgummi. Sprutans hatta &r av bromobutulgummi och har en manipuleringsséker forsegling
av polypropen.

Kolvstang: tillverkad i polypropen.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Spadningsvitskan i NovoSeven ér forpackad i en forfylld injektionsspruta. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsféras. Hantering beskrivs nedan.
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Pulver i injektionsflaska och spadningsvatska i forfylld injektionsspruta:

Anvénd alltid aseptisk teknik.
Beredning

. Fore beredning ska injektionsflaskan med NovoSeven pulver och den forfylida
injektionssprutan med spadningsvatska ha rumstemperatur. Ta av plastlocket fran
injektionsflaskan. Om locket har lossnat eller saknas ska injektionsflaskan inte anvandas. Torka
av injektionsflaskans gummifarslutning med en steril desinfektionstork och lat den torka nagra
sekunder fore anvandning. ROr inte vid gummiforslutningen efter att ha torkat av den.

. Ta av skyddspappret fran adaptern utan att ta den ur skyddshéljet. Om skyddspappret inte sluter
helt tatt eller ar trasigt ska adaptern inte anvandas. Vand pa skyddshéljet och snapp pa adaptern pa
injektionsflaskan. Tryck latt pa skyddshéljet med tummen och pekfingret. Ta bort skyddshdéljet
fran adaptern.

. Skruva in kolvstangen medurs i den forfyllda sprutans kolv tills motstand kanns. Ta av
spruthéttan fran den forfyllda sprutan genom att baja ner den tills perforeringen bryts. Ror inte
vid sprutans topp under hattan. Om héttan &r 10s eller saknas ska den forfyllda sprutan inte
anvéndas.

. Skruva fast den forfyllda sprutan ordentligt pa adaptern tills motstand kanns. Luta sprutan nagot
med injektionsflaskan pekande nerat. Tryck in kolvstangen sa att all spadningsvatska injiceras
ner i injektionsflaskan. Hall kolvstangen nertryckt och svang forsiktigt pa injektionsflaskan tills
allt pulver ar upplost. Skaka inte injektionsflaskan eftersom det leder till skumbildning.

Om en hdgre dos behdvs upprepas proceduren med ytterligare injektionsflaskor, férfyllda
injektionssprutor och adaptrar.

Beredd I6sning av NovoSeven &r farglos och ska kontrolleras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fére administrering.

NovoSeven bor anvédndas omedelbart efter beredning. Férvaringsanvisningar for lakemedlet efter
beredning finns i avsnitt 6.3.

Administrering
. Hall kolvstangen helt intryckt. Vand sprutan med injektionsflaskan upp och ned. Sluta trycka pa
kolvstangen och lat den sjalv rora sig tillbaka medan I6sningen fyller sprutan. Dra ner

kolvstangen nagot, sa att 16sningen dras in i sprutan.

. Hall kvar injektionsflaskan upp och ner och knacka latt pa sprutan sa att eventuella luftbubblor
samlas Gverst. Tryck langsamt pa kolvstangen tills alla bubblor &r borta.

Om inte hela mangden behovs anvands skalan pa sprutan for att se hur mycket lésning som dras

upp.
. Skruva av adaptern med flaskan.
. NovoSeven &r nu fardigt att injiceras. Valj ett lampligt stalle och injicera NovoSeven langsamt i

en ven under 2-5 minuter utan att ta bort ndlen fran injektionsstéllet.

Kassera anvant materiel pa ett sékert sétt. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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Procedur fér poolning av injektionsflaskor endast for sjukhusbruk:

| in vitro-studier, har kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning pavisats i 24 timmar vid 25°C i
en 50 ml spruta (polypropen). Kompatibilitet med produkten har visats for system bestaende av 50 ml
spruta (polypropen), en 2 m infusionsslang (polyeten) och in-line filter inom intervallet 0,2 till 5
mikrometer porstorlek.

Poolning av injektionsflaskor (endast for sjukhusbruk):

. Alla steg ska genomfdras under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden av adekvat
utbildad personal.

. Om beredning, poolning eller anvandning inte sker enligt rekommendation, &r anvéndningstider
och forhallanden innan anvandning anvandarens ansvar.

. Sékerstall att en adapter for injektionsflaska anvands.

. Bered produkten enligt beskrivningen under Beredning ovan. Skruva loss den tomma sprutan
fran adaptern for injektionsflaskan och sékerstall att en adapter for injektionsflaska &r pasatt pa
injektionsflaskan som innehaller den beredda produkten.

. Upprepa proceduren med lampligt antal ytterligare injektionsflaskor, forfyllda sprutor med
spadningsvatska och adaptrar for injektionsflaska.

. Dra upp cirka 5 ml steril luft i 50 ml sprutan (polypropen). Skruva fast sprutan pa adaptern for
injektionsflaskan tills motstand kanns. Luta sprutan nagot med injektionsflaskan pekande nerat.
Tryck forsiktigt pa kolvstangen for att injicera lite luft i injektionsflaskan. Véand sprutan sa att
injektionsflaskan ar upp och ner och dra ut injektionsflaskans innehall till sprutan.

. For att uppna 6nskad volym, upprepa ovanstaende procedur med de resterande
injektionsflaskorna med beredd produkt.
. Ett in-line filter inom intervallet 0,2 till 5 mikrometer porstorlek maste sakerstallas for

administrering. Sékerstéll att sprutan, infusionsslangen och in-line filtret &r forberedda och fria
fran luft fore administrering.

. Sprutan med tillracklig beredd produkt &r nu klar fér administrering i en CE-markt
infusionspump (som accepterar en 50 ml spruta).
. Infusionspumpen far endast hanteras av utbildad sjukhuspersonal.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

NovoSeven 1 mg (50 KIU)

EU/1/96/006/008

NovoSeven 2 mg (100 KIU)

EU/1/96/006/009

NovoSeven 5 mg (250 KIU)

EU/1/96/006/010
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NovoSeven 8 mg (400 KIU)

EU/1/96/006/011
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 23 februari 1996

Datum for fornyat godkénnande: 09 februari 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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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 till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danmark

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

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

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

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

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

. Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten

. nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 11

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

Kartongtext

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

NovoSeven 1 mg
Pulver och vétska till injektionsvatska, l6shing
eptacog alfa (aktiverad)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

eptacog alfa (aktiverad) 1 mg/injektionsflaska (50 KIU/injektionsflaska), 1 mg/ml efter beredning

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, glycylglycin, polysorbat 80, mannitol, sackaros, metionin,
histidin, vatten for injektionsvatskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Varije forpackning innehaller:

1 injektionsflaska med pulver

1 forfylld injektionsspruta med spadningsvatska och separat kolvstang
1 adapter for flaska for beredning av 16sning

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvandning. For engangsbruk
Fardigberedd 16sning ska helst anvandas omedelbart
Lds bipacksedeln fore anvandning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP/
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C
Far ej frysas
Forvaras i skydd mot ljus

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

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

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

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/96/006/008

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

| 15. BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT

NovoSeven 1 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for injektionsflaska med pulver

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

NovoSeven 1 mg

Pulver till injektionsvétska
eptacog alfa (aktiverad)
iv.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

For enkeldos injektion

3.  UTGANGSDATUM

EXP/

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

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

1mg

6. OVRIGT

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

Etikett for forfylld injektionsspruta med spadningsvéatska

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvétska for NovoSeven

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

6. OVRIGT

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

Kartongtext

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

NovoSeven 2 mg
Pulver och vétska till injektionsvatska, l6shing
eptacog alfa (aktiverad)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

eptacog alfa (aktiverad) 2 mg/ injektionsflaska (100 KlU/injektionsflaska), 1 mg/ml efter beredning

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, glycylglycin, polysorbat 80, mannitol, sackaros, metionin,
histidin, vatten for injektionsvatskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Varije forpackning innehaller:

1 injektionsflaska med pulver

1 forfylld injektionsspruta med spadningsvatska och separat kolvstang
1 adapter for flaska for beredning av 16sning

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvandning. For engangsbruk
Fardigberedd 16sning ska helst anvandas omedelbart
Lds bipacksedeln fore anvandning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP/
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C
Far ej frysas
Forvaras i skydd mot ljus

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

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

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

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/96/006/009

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

| 15. BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT

NovoSeven 2 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for injektionsflaska med pulver

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

NovoSeven 2 mg

Pulver till injektionsvétska
eptacog alfa (aktiverad)
iv.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

For enkeldos injektion

3.  UTGANGSDATUM

EXP/

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

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

2mg

6. OVRIGT

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

Etikett for forfylld injektionsspruta med spadningsvéatska

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvétska for NovoSeven

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

6. OVRIGT

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

Kartongtext

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

NovoSeven 5 mg
Pulver och vétska till injektionsvatska, ldshing
eptacog alfa (aktiverad)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

eptacog alfa (aktiverad) 5 mg/ injektionsflaska (250 KlU/injektionsflaska), 1 mg/ml efter beredning

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, glycylglycin, polysorbat 80, mannitol, sackaros, metionin,
histidin, vatten for injektionsvatskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Varije forpackning innehaller:

1 injektionsflaska med pulver

1 forfylld injektionsspruta med spadningsvatska och separat kolvstang
1 adapter for flaska for beredning av 16sning

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvandning. For engangsbruk
Fardigberedd 16sning ska helst anvandas omedelbart
Lds bipacksedeln fore anvandning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP/
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C
Far ej frysas
Forvaras i skydd mot ljus

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

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

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

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/96/006/010

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

| 15. BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT

NovoSeven 5 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for injektionsflaska med pulver

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

NovoSeven 5 mg

Pulver till injektionsvétska
eptacog alfa (aktiverad)
iv.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

For enkeldos injektion

3.  UTGANGSDATUM

EXP/

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

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

5mg

6. OVRIGT

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

Etikett for forfylld injektionsspruta med spadningsvatska

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvétska for NovoSeven

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

6. OVRIGT

P OO ~NOOOTE, WNE

25

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

Kartongtext

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

NovoSeven 8 mg
Pulver och vétska till injektionsvatska, l6shing
eptacog alfa (aktiverad)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

eptacog alfa (aktiverad) 8 mg/injektionsflaska (400 KlU/injektionsflaska), 1 mg/ml efter beredning

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, glycylglycin, polysorbat 80, mannitol, sackaros, metionin,
histidin, vatten for injektionsvatskor

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Varije forpackning innehaller:

1 injektionsflaska med pulver

1 forfylld injektionsspruta med spadningsvatska och separat kolvstang
1 adapter for flaska for beredning av 16sning

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvandning. For engangsbruk
Fardigberedd 16sning ska helst anvandas omedelbart
Lds bipacksedeln fore anvandning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP/
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C
Far ej frysas
Forvaras i skydd mot ljus

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

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

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

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/96/006/011

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

| 15. BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT

NovoSeven 8 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

34




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for injektionsflaska med pulver

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

NovoSeven 8 mg

Pulver till injektionsvétska
eptacog alfa (aktiverad)
(AY2

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

For enkeldos injektion

3.  UTGANGSDATUM

EXP/

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

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

8 mg

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S

35



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for forfylld injektionsspruta med spadningsvéatska

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvétska for NovoSeven

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

6. OVRIGT

P OO ~NOOOTE, WNE

25

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

NovoSeven 1 mg (50 KIU) pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
NovoSeven 2 mg (100 KIU) pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
NovoSeven 5 mg (250 KIU) pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
NovoSeven 8 mg (400 KIU) pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

eptacog alfa (aktiverad)

Las noga igenom denna bipacksedel innan detta lakemedel injiceras eftersom den innehaller

information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad NovoSeven ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder NovoSeven
Hur du anvénder NovoSeven

Eventuella biverkningar

Hur NovoSeven ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oapwNE

Andra sidan: Bruksanvisning for NovoSeven

1. Vad NovoSeven ar och vad det anvands for

NovoSeven &r en blodkoagulationsfaktor. Det fungerar genom att det far blodet att koagulera pa
blédningsstallet, nar kroppens egna koagulationsfaktorer inte fungerar.

NovoSeven anvands for att behandla blddning och for att forhindra kraftig blodning efter operation
eller andra viktiga behandlingar. Tidig behandling med NovoSeven reducerar hur mycket du bléder
och hur lange. Det fungerar till alla sorters blédningar, aven for blédningar i leder. Detta minskar
behovet av sjukhusvard och antalet franvarodagar fran arbete och skola.

Det anvénds till vissa grupper:

. Om du har medfodd hemofili och inte svarar normalt pa behandling med faktor V111 eller 1X

. Om du har forvarvad hemofili

. Om du har brist pa faktor VII

. Om du har Glanzmanns trombasteni (blodningsstérning) och ditt tillstand inte kan behandlas pa

ett effektivt satt med transfusion av blodpléttar, eller om blodplattar inte finns tillgangliga.

NovoSeven kan ocksa ges till dig av din ldkare for att behandla kraftig blédning efter forlossning,
aven om du inte har en blédningsstorning.

2. Vad du behodver veta innan du anvander NovoSeven

Anvand inte NovoSeven

. om du &r allergisk mot eptacog alfa (aktiv substans i NovoSeven) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
. om du ar allergisk mot protein fran mus, hamster eller notkreatur (som komjolk).

»  Om ndgot av detta stammer in pa dig, anvand inte NovoSeven. Tala med lakare.
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Varningar och forsiktighet
Innan behandling med NovoSeven, forsékra dig om att din lakare kénner till:
. om du nyligen har blivit opererad

. om du nyligen fatt en kross- eller klamskada

. om du har fortrangningar i artarerna p g a sjukdom (aderforkalkning)

. om du har en 6kad risk for blodproppar (trombos)

. om du har allvarlig leversjukdom

. om du har blodforgiftning

. om du har okad risk for disseminerad intravaskular koagulation (DIC, ett tillstand dar

blodproppar bildas i hela blodbanan) ska du évervakas noga.

»  Om nagot av dessa tillstdnd stammer in pa dig ska du tala med lakare innan du anvéander
injektionen.

Andra lakemedel och NovoSeven
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Anvand inte NovoSeven samtidigt med protrombinkomplexkoncentrat eller rEXII1. Du bor tala med
lakare innan du anvander NovoSeven om du aven anvander faktor V1I1- eller IX-preparat.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av NovoSeven tillsammans med antifibrinolytika
(sdsom aminokapronsyra eller tranexamsyra) som ocksa anvands for att kontrollera blédning. Du bor
tala med lakare innan du anvander NovoSeven tillsammans med dessa ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander NovoSeven.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Det finns inga studier pa effekten pa férmagan av NovoSeven att kora och anvanda maskiner. Det
finns dock ingen medicinsk grund att tro att det skulle paverka formagan.

NovoSeven innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektion, d v s det &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander NovoSeven

Pulvret till NovoSeven ska l6sas upp i spadningsvétskan och injiceras i en ven. Se andra sidan for
detaljerade instruktioner.

Nar du ska behandla dig sjalv

Paborja behandling av en blodning sa tidigt som majligt, helst inom 2 timmar.

. Vid mild eller méttlig blédning bor du behandla dig sjélv sa tidigt som majligt, helst i hemmet.

. Vid allvarlig blodning ska du kontakta lakare. Vanligtvis behandlas allvarliga blédningar pa
sjukhus och du kan ge dig sjalv den forsta dosen med NovoSeven pa vagen dit.

Behandla inte dig sjalv langre dn 24 timmar utan att radfraga din lakare.

. Varje gang du anvander NovoSeven ska du tala om det for lakare eller sjukhus sa snart som
majligt.

. Om bl6dningen inte ar under kontroll inom 24 timmar, ska du kontakta lakare omedelbart. Da
behdver du vanligtvis sjukhusvard.
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Dos

Den forsta dosen bor ges sa tidigt som mojligt efter att blodningen startat. Tala med ldkare om nar du
ska anvanda injektionerna och hur lange du ska anvanda dem.

Dosen beraknas av din lakare baserat pa din kroppsvikt, tillstand och blodtyp. For att uppna bést
resultat, folj foreskriven dos noggrant. Din l&kare kan dndra dosen.

Om du har hemofili:

Vanlig dos ar 90 mikrogram for varje kilo du vager. Du kan upprepa injektionen med 2—3 timmars
mellanrum tills blédningen &r under kontroll.

Din lakare kan rekommendera en endos-injektion pa 270 mikrogram for varje kilo du véger. Det finns
ingen Klinisk erfarenhet av behandling av patienter 6ver 65 ar med denna endos.

Om du har brist pa faktor VII:
Vanligt dosomrade, vid varje injektion, ar 15 till 30 mikrogram for varje kilo du véager.

Om du har Glanzmanns trombasteni:
Vanlig dos, vid varje injektion, & 90 mikrogram (80 till 120 mikrogram) for varje kilo du véger.

Om du har tagit for stor mangd av NovoSeven
Om du injicerar for mycket NovoSeven ska du genast kontakta sjukvarden for rad.

Om du har glomt att ta NovoSeven
Om du glémmer att ta en injektion eller om du vill upphora med behandlingen, radgor med lakare.

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Séllsynta (kan férekomma vid upp till 1 av 1000 behandlingstillfallen)

. Allergiska, dverkénslighets- eller anafylaktiska reaktioner. Symtom kan omfatta hudutslag,
klada, rodnad och nasselutslag; vasande andning eller svarighet att andas; kanna sig svimfardig
eller yr samt allvarlig svullnad av lappar eller hals eller pa injektionsstallet.

. Blodproppar i artarer i hjértat (vilket kan leda till hjartattack eller kérlkramp), i hjarnan (vilket
kan leda till stroke) eller i tarmar eller njurar. Symtom kan omfatta svar smarta i brostet,
andfaddhet, forvirring, svarighet med tal eller rorelser (férlamning) eller buksmarta.

Mindre vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 100 behandlingstillfallen)

. Blodproppar i venerna i lungor, ben, lever, njurar eller pa injektionsstéllet. Symtom kan omfatta
svarighet att andas, réd och smartsam svullnad i ben och buksmarta.
. Brist pa effekt eller minskat svar pa behandling.

»  Omdu marker ndgon av dessa allvarliga biverkningar, ska du kontakta sjukvarden omedelbart.
Forklara att du har anvant NovoSeven.

Paminn din lakare om du tidigare har fatt allergiska reaktioner eftersom du kan behova 6vervakas mer
noggrant. | de flesta fall av blodproppar hade patienterna en ékad blodproppsrisk.

Ovriga sallsynta biverkningar
(kan férekomma vid upp till 1 av 1000 behandlingstillfallen)

. Illamaende
. Huvudvark
. Forandringar i vissa lever- och blodtester.
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Ovriga mindre vanliga biverkningar

(kan forekomma vid upp till 1 av 100 behandlingstillfallen)

. Allergiska hudreaktioner som omfattar hudutslag, klada och nasselutslag
. Feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet
listat i bilaga V*. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

5. Hur NovoSeven ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

. Anvand detta lakemedel fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

. Forvara pulver och spédningsvétska vid hogst 25°C.

. Férvara pulver och spadningsvatska i skydd mot ljus.

. Far inte frysas.

. Anvand NovoSeven omedelbart efter att du blandat pulvret med sp&dningsvétskan for att
undvika infektion. Om du inte kan anvénda lésningen omedelbart efter att den gjorts i ordning,
ska den forvaras i injektionsflaskan, med adaptern och sprutan fortfarande kvar, i kylskap vid
2°C-8°C i hogst 24 timmar. Frys inte NovoSeven losningen och skydda den mot ljus. Forvara
inte injektionsldsningen utan att radfraga lakare eller sjukskaterska.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar rekombinant koagulationsfaktor Vlla (aktiverad eptacog alfa).

. Ovriga innehallsdamnen i pulvret 4r natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, glycylglycin,
polysorbat 80, mannitol, sackaros, metionin, saltsyra, natriumhydroxid. Spadningsvétskan
innehaller histidin, saltsyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor.

Pulvret till injektionsvatska, l6sning innehaller: 1 mg/injektionsflaska (motsvarande

50 KlU/injektionsflaska), 2 mg/injektionsflaska (motsvarande 100 KIlU/injektionsflaska),
5 mg/injektionsflaska (motsvarande 250 KIU/injektionsflaska) eller 8 mg/injektionsflaska
(motsvarande 400 KIU/injektionsflaska).

Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 1 mg eptacog alfa (aktiverad).

1 KIU motsvarar 1 000 IE (internationella enheter).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsflaskan innehaller ett vitt pulver och den forfyllda injektionssprutan en klar, farglos 16sning.
Den férdigberedda I6sningen ar farglos. Anvand inte den fardigberedda I6sningen om du ser partiklar i
den eller om den &r missférgad.

Varje NovoSeven forpackning innehaller:

. 1 injektionsflaska med vitt pulver till injektionsvatska, 16sning

. 1 adapter for injektionsflaska

. 1 forfylld injektionsspruta med spadningsvatska for beredning av 1ésning
. 1 kolvstang

Forpackningsstorlekar: 1 mg (50 KIU), 2 mg (100 KIU), 5 mg (250 KIU) och 8 mg (400 KIU).
Aktuell forpackningsstorlek anges pa ytterforpackningen.
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Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

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

LAS DESSA ANVISNINGAR NOGA INNAN DU BORJAR ANVANDA NOVOSEVEN
NovoSeven levereras i form av ett pulver. Fore injektion (administrering) maste det I6sas upp i
spadningsvatskan som finns i injektionssprutan. Spadningsvatskan ar en histidinlésning. Den
fardigberedda losningen av NovoSeven maste injiceras i en ven (intravends injektion). Utrustningen i
forpackningen ar utformad for att anvéndas till att bereda 16sning och injicera NovoSeven.

Du behover ocksa ett administreringsset (slang med butterflynal, sterila desinfektionstorkar, kompresser
och plaster). Dessa hjalpmedel ingar inte i forpackningen med NovoSeven.

Anvand inte utrustningen innan lékare eller sjukskéterska visat dig hur du ska anvanda den.
Tvatta alltid handerna och se till att omradet runt omkring dig ar rent.

Nér du bereder 16sning och injicerar lakemedel direkt i en ven &r det viktigt att anvanda en teknik sa
att renhet och bakteriefrihet bibehalls (aseptisk teknik). Olamplig hantering kan slappa in bakterier
som kan infektera blodet.

Oppna inte utrustningen innan du ar klar att anvanda den.

Anvand inte utrustningen om den tappats eller &r skadad. Anvéand en ny forpackning i stéllet.
Anvand inte utrustningen om utgangsdatum ar passerat. Anvand en ny forpackning i stallet.
Utgangsdatum finns tryckt efter "EXP” pa ytterkartongen, injektionsflaskan, adaptern och pa den

forfyllda sprutan.

Anvand inte utrustningen om du misstanker att den ar férorenad. Anvand en ny férpackning i
stéllet.

Kasta inte bort nagon del innan du har injicerat den fardigberedda losningen.

Utrustningen ar for engangsbruk.

Innehall

Forpackningen innehaller:

. 1 injektionsflaska med NovoSeven pulver

. 1 adapter for injektionsflaska

. 1 forfylld injektionsspruta med spadningsvatska
. 1 kolvstang (ligger under sprutan)
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Oversikt
Injektionsflaska med NovoSeven
pulver

Plastlock

Gummipropp
(under plastlocket)

Adapter for flaska

Skyddshélje

Spets Skyddspapper
(under skyddspappret)

Forfylld injektionsspruta med spadningsvatska

Kolv
Sprutans topp
(under héttan)

Skala

Spruthatta
Kolvstang
Gangning
Bred &nda
L i
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1. Forbereda injektionsflaska och

injektionsspruta

Ta fram det antal forpackningar av
NovoSeven du behdver.

Kontrollera utgangsdatum.

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

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

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

Lat injektionsflaskan och den forfyllda
injektionssprutan uppna rums-
temperatur (hogst 37°C). Det kan du
gora genom att halla dem i handerna tills
de kénns lika varma som hénderna.

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

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

Torka av gummiproppen med en steril
desinfektionstork och lat den lufttorka
nagra sekunder fore anvandning sa att
den ar sa bakteriefri som majligt.

Ror inte vid gummiproppen med
fingrarna da detta kan overfora
bakterier.

2. Sétta pa adaptern

Ta av skyddspappret fran adaptern.

Om skyddspappret inte sluter helt tatt
eller &r trasigt ska adaptern inte
anvandas.

Ta inte ur adaptern fran skyddsholjet
med fingrarna. Om du ror vid adapterns
spets kan bakterier fran dina fingrar
overforas.
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. Placera injektionsflaskan pa en plan

och fast yta. ®
. Vand pa skyddshéljet och snapp pa /
adaptern pa injektionsflaskan. / - -
L
Nar adaptern val ar pasatt ska den inte - e W
tas bort fran injektionsflaskan. ﬁ]
L.
«  Tryck latt ihop skyddsholjet med )
tumme och pekfinger som bilden visar. o/ \'1>\ /’

Ta bort skyddshdljet fran adaptern.

Lyft inte upp adaptern fran
injektionsflaskan ndar du tar bort
skyddsholjet.

3. Satta fast kolvstangen pa injektions-
sprutan

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

Koppla genast kolvstangen till sprutan
genom att skruva in den medurs i den
forfyllda sprutans kolv tills motstand
kanns.

. Ta av spruthéttan fran den forfylida

sprutan genom att bdja ner den tills
perforeringen bryts.
Ror inte vid sprutans topp under e -l O
spruthattan. Om du ror vid sprutans topp E-f:"' F i
kan bakterier 6verforas fran dina fingrar. <
Om hattan ar 16s eller saknas ska den
forfyllda sprutan inte anvandas. g
. Skruva fast den forfyllda sprutan m )
ordentligt pa adaptern till du kanner
motstand. a =
s -\.‘Ill -/"1-_1.
i . ] P i
o “\h,m
| t | [Ny
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4. L6sa upp pulvret i spadningsvatskan

. Luta den forfyllda sprutan ndgot med
flaskan pekande nerat.

. Tryck in kolvstangen sa att all
spadningsvatska injiceras ner i flaskan.

. Hall kolvstangen nertryckt och svang
forsiktigt pa injektionsflaskan tills allt
pulver ar upplost.

Skaka inte flaskan eftersom det leder
till skumbildning.

. Kontrollera den fardigberedda
I6sningen. Den ska vara fargldés. Om du
ser att den innehaller partiklar eller ar
missfargad ska du inte anvanda den.
Anvénd i stéllet en ny férpackning.

Anvand den fardigberedda I6sningen av NovoSéven omedelbart for aztt undvika infektion.

Om du inte kan anvanda den omedelbart, se avsnitt 5 Hur NovoSeven ska forvaras pa andra sidan av
denna bipacksedel. Forvara inte den fardigberedda I6sningen utan att ha radfragat lakare eller
sjukskaterska.

()
Om det beh6vs mer an en injektionsflaska for att du ska fa full dos, ska du upprepa steg A till J med
ytterligare flaskor, adaptrar och forfyllda sprutor tills du uppnatt din dos.

. Hall kolvstangen helt intryckt.

. Vand sprutan med flaskan upp och ner.

. Sluta tryck pa kolvstangen och Iat den
sjalv rora sig tillbaka medan den
fardigberedda Iosningen fyller sprutan.

. Dra ner kolvstangen nagot sa att den
fardigberedda l6sningen dras in i sprutan.

. Om du endast behdver en del av den
fardigberedda l6sningen ska du anvanda
skalan pa sprutan for att se hur mycket
I6sning du drar upp, enligt anvisning fran
lakare eller sjukskoéterska.

. Om det nagon gang finns for mycket luft
i sprutan ska du injicera luften tillbaka in
i injektionsflaskan.

. Hall kvar flaskan upp och ner och
knacka latt pa sprutan sa att eventuella
luftbubblor samlas éverst.
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. Tryck langsamt pa kolvstangen tills alla
luftbubblor &r borta.

. Skruva av adapter med flaska. '
(|
. Ror inte vid sprutans topp. Om du rér = }--mf_:;—
vid sprutans topp kan bakterier dverforas ﬁ...i:ﬂ;» i
fran dina fingrar. e b
Ger N

Injicera NovoSeven med forfylld spruta via nalfria kopplingar for intravenosa (i.v.) katetrar

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

Folj bruksanvisningen for den nalfria kopplingen. Administrering via en nalfri koppling kan krava att
den fardigberedda l6sningen dras upp i en steril 10 ml standardplastspruta med luer-lock fattning. Detta
ska goras direkt efter steg J.

5. Injicera den fardigberedda I6sningen

NovoSeven &r nu Klar att injicera i en ven.

. Injicera den fardigberedda l6sningen enligt lakares eller sjukskoterskas anvisningar.

. Injicera langsamt under 2 till 5 minuter.

Injicering av I6sning via ett hjalpmedel for central intravenos tillforsel sasom central venkateter (CVK)
eller subkutan venport (SVP):

. Anvind en teknik sa att renhet och bakteriefrihet bibehalls (aseptisk teknik). Félj noga

anvisningarna for ratt anvandning av koppling och det aktuella hjalpmedlet for central intravends
tillforsel i samrad med lakare eller sjukskoterska.

. Injektion i ett hjalpmedel for central intravends tillforsel kan krava att en steril 10 ml plastspruta
maste anvandas for att dra upp den fardigberedda losningen.
. Om katetern till hjalpmedlet for central intravends tillforsel ska spolas igenom fore eller efter

NovoSeven injektionen ska natriumklorid injektionslésning 9 mg/ml anvéndas.

Avfall

. Efter injektionen ska du pa ett sékert
satt kassera sprutan med
administreringsset, injektionsflaskan med
adapter, NovoSeven du inte anvént och
annat avfall enligt anvisningar fran lakare
eller sjukskoterska.

. Kasta det inte bland vanliga
hushallssopor.

Ta inte isdr sammansatta delar innan du kasserar dem.

Ateranvind inte utrustningen.
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