Indleegsseddel: Information til brugeren

ADYNOVI 250 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
ADYNOVI 500 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
ADYNOVI 1 000 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplagsning
ADYNOVI 2 000 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
ADYNOVI 3 000 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

rurioctocog alfa pegol (pegyleret rekombinant human koagulationsfaktor V1II)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her.
Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge ADYNOVI
Séadan skal du bruge ADYNOVI

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wnE

1. Virkning og anvendelse

ADYNOVI indeholder det aktive stof rurioctocog alfa pegol, pegyleret human koagulationsfaktor

VIII. Human koagulationsfaktor V111 er modificeret for at forleenge dets virkningsvarighed. Faktor

VIII er ngdvendigt for, at blodet kan koagulere (starkne) og stoppe blgdninger. Hos patienter med

hemofili A (medfgdt mangel pa faktor V111) mangler det, eller det fungerer ikke ordentligt.

ADYNOVI anvendes til behandling og forebyggelse af blgdning hos patienter i alderen 12 ar og

derover med haemofili A (en arvelig blgdersygdom forarsaget af mangel pa faktor VIII).

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge ADYNOVI

Brug ikke ADYNOVI

- hvis du er allergisk over for rurioctocog alfa pegol, octocog alfa eller et af de gvrige
indholdsstoffer i ADYNOVI (angivet i punkt 6)

- hvis du er allergisk over for muse- eller hamsterproteiner

Er du i tvivl, sa sperg legen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Det er vigtigt at registrere batchnummeret pa din ADYNOVI. Sa hver gang du far en ny pakke
ADYNOVI, skal du skrive datoen og batchnummeret (som er pa emballagen efter Lot) ned og
opbevare denne information et sikkert sted.

Kontakt laegen, for du bruger ADYNOVI.

Der er en lille risiko for, at du kan fa en anafylaktisk reaktion (en alvorlig, pludselig allergisk reaktion)
pa ADYNOVI. Du bar veere opmarksom pa de tidlige tegn pa allergiske reaktioner sasom udsleet,
neldefeber, bleerer, udbredt klge, haevelse af leber og tunge, vejrtreekningsbesveer, hvaesende
andedraet, trykken for brystet, generel fornemmelse af utilpashed og svimmelhed. Disse symptomer
kan veere tidlige tegn pa et anafylaktisk shock, som yderligere kan omfatte ekstrem svimmelhed,
bevidstlgshed og voldsomme vejrtreekningsproblemer.

Hvis nogen af disse symptomer opstar, skal du stoppe injektionen med det samme og kontakte

leegen. Sveere symptomer, herunder vejrtraekningsbesvar og (nasten) besvimelse, kraever akut
behandling omgaende.

Hvis du lider af en hjertesygdom, bedes du fortzelle det til leegen, da der er en gget risiko for
komplikationer med koagulation (stgrkning af blod).

Patienter, der udvikler faktor VII1-heemmere
Udvikling af inhibitorer (antistoffer) er en kendt komplikation, som kan opsta under behandling med
alle faktor V11 leegemidler. Disse inhibitorer stopper behandlingen i at arbejde korrekt, iseer ved hgje

niveauer, og du eller dit barn vil blive overvaget ngje for udvikling af disse inhibitorer. Fortel det
straks til legen, hvis din eller dit barns blgdning ikke holdes under kontrol med ADYNOVI.

Kateterrelaterede komplikationer

Nar det er ngdvendigt at anvende et centralt venekateter (CVK), bar risikoen for CVK-relaterede
komplikationer inklusive lokale infektioner, forekomst af bakterier i blodet og trombose (blodprop)
pa kateterstedet tages i betragtning.

Bgrn og unge

ADYNOVI kan kun anvendes hos unge og voksne (i alderen 12 ar og derover). De anfarte advarsler
og forsigtighedsregler gelder ogsa for unge.

Brug af anden medicin sammen med ADYNOVI

Forteel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lege til rads, for du bruger dette leegemiddel. Hemofili A forekommer sjeldent hos
kvinder. Derfor foreligger der ingen erfaringer fra brugen af ADYNOVI under graviditet og amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

ADYNOVI pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

ADYNOVI indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder op til 12,42 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 0,62 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en



voksen. Afhangigt af din legemsvagt og din dosis af ADYNOVI kan du fa flere hatteglas. Dette skal
tages i betragtning, hvis du felger en diset med lavt saltindhold.
3.  Sadan skal du bruge ADYNOVI

Behandling med ADYNOVI bliver indledt og overvaget af en leege, der har erfaring med behandling
af patienter med haeemofili A.

Din lzege beregner din dosis ADYNOV I afhaengigt af din tilstand og legemsveegt, og af om det skal bruges
til forebyggelse eller behandling af blgdning. Hyppigheden af behandlingen afhaenger af, hvor godt
ADYNOVI virker for dig. Som regel er substitutionsbehandling med ADYNOVI en livslang behandling.
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Forebyggelse af blgdning
Den s&dvanlige dosis af ADYNOVI er 40 til 50 IE pr. kg legemsveegt 2 gange ugentligt.

Behandling af blgdning

Doseringen af ADYNOVI beregnes efter din legemsvaegt og det faktor VII1-niveau, der skal opnas.
Det gnskede faktor VIlI-niveau afhanger af blgdningens svaerhedsgrad og placering.

Hvis du mener, at ADYNOVI har utilstraekkelig virkning, skal du tale med din laege.

Din lage tager relevante laboratorieprgver for at sikre, at dit faktor VII1-niveau er tilstreekkelig hgijt.
Det er seerlig vigtigt, hvis du skal gennemga en starre operation.

Brug til bgrn og unge

ADYNOVI kan kun anvendes hos unge og voksne (i alderen 12 ar og derover). Doseringen til unge
beregnes ogsa efter legemsvagt og er den samme dosering som til voksne.

Sadan gives ADYNOVI

ADYNOVI injiceres som regel i en vene (intravengst) af lzegen eller sygeplejersken. Du eller en anden
person kan ogsa give ADYNOVI som injektion, men kun efter at have faet tilstreekkelig opleering.
Detaljeret instruktion i selv at injicere lsegemidlet findes til sidst i denne indlaegsseddel.

Hvis du har brugt for meget ADYNOVI

Brug altid ADYNOVI ngjagtigt efter leegens anvisning. Du bar konsultere din laege, hvis du er i tvivl. Hvis
du har injiceret mere end den anbefalede dosis ADYNOVI, skal du forteelle det til lsegen hurtigst muligt.

Hvis du har glemt at bruge ADYNOVI

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet med den naste injektion
som planlagt, og fortset derefter som anvist af leegen.

Hvis du holder op med at bruge ADYNOVI
Du ma ikke stoppe med at bruge ADYNOVI uden at have radfert dig med leegen.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Hvis der opstar sveere, pludselige allergiske reaktioner (anafylaksi), skal injektionen straks
stoppes. Du skal straks kontakte laegen, hvis du far nogen af de falgende tidlige symptomer pa
allergiske reaktioner:

- udsleet, neldefeber, blaerer, udbredt klge,

- heevelse af leber og tunge,

- vejrtraekningsbesveer, hvaesende andedrat, trykken for brystet,
- en generel fornemmelse af utilpashed,

- svimmelhed og bevidstlgshed.

Svare symptomer, herunder vejrtraeekningsbesveer og (naesten) besvimelse, kreever akut
behandling omgaende.

Hos patienter, som tidligere har modtaget behandling med faktor V111 (flere end 150 dages behandling),
kan der udvikles inhibitor-antistoffer (se punkt 2) med hyppigheden ikke almindelig (feerre end 1 ud af
100 patienter). Hvis dette sker, kan din medicin stoppe med at virke korrekt, og du kan opleve
vedvarende blgdning. Kontakt straks din laege, hvis dette sker.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Kvalme

Diarré

Udsleet

Svimmelhed

Neldefeber

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Radme, allergiske reaktioner (overfglsomhed)

Factor VIlI-inhibitorer (hos patienter, som tidligere har modtaget behandling med faktor V111 (flere
end 150 dages behandling))

Stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer

Infusionsreaktioner

Rade gjne

Legemiddeludlgst hududsleet

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data)
Muligt livstruende reaktioner (anafylaksi)

Hos bgrn kan endvidere ses fglgende bivirkninger

Hyppighed, type og sveerhedsgrad af bivirkninger hos bgrn forventes at veere pa samme niveau som
hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Det gealder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den na&evnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar blisteren i den ydre karton for at beskytte mod lys.

I holdbarhedsperioden kan haetteglasset med pulver opbevares ved stuetemperatur (op til 30 °C) i én
enkelt periode pa maksimalt 3 maneder. i sa fald udlgber leegemidlet efter denne 3-maneders periode
eller efter den udlgbsdato, som er trykt pa hatteglasset, hvad der end kommer farst. Datoen for
afslutningen af de 3 maneders opbevaring ved stuetemperatur bar anfares pa yderkartonen. Produktet
ma ikke saettes tilbage pa kel igen efter opbevaring ved stuetemperatur. Oplgsningen ma ikke
opbevares i kaleskab efter klargaringen.

Brug produktet inden for 3 timer efter, at pulveret er helt oplast.
Produktet er kun til engangsbrug. Bortskaf al ubrugt oplgsning pa en passende made.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
ADYNOVI indeholder

- Aktivt stof: rurioctocog alfa pegol, (pegyleret human koagulationsfaktor V1II) produceret med
rekombinant dna-teknologi). Hvert hatteglas med pulver indeholder nominelt 250, 500, 1 000,
2 000 eller 3 000 IE rurioctocog alfa pegol.

- Haetteglasset med solvens indeholder 5 ml vand til injektionsvaesker.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol, trehalosedihydrat, histidin, glutathion, natriumchlorid,
calciumchloriddihydrat, tris(hydroxymethyl)aminomethan og polysorbat 80. Se punkt 2
”ADYNOVI indeholder natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser

ADYNOVI leveres som pulver og solvens til injektionsveeske, oplagsning (pulver til injektionsvaeske,
oplasning). Pulveret er et hvidt til off-white last pulver. Solvensen er en klar og farvelgs veeske. Efter
rekonstitution er oplgsningen klar, farvelgs og fri for fremmede partikler.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67
A-1221 Wien



Fremstiller

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart, 80
B-7860 Lessines

Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret 07/2023

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

Instruktioner vedrgrende klarggring og administration
ADYNOVI ma ikke blandes med andre laegemidler eller solvenser.

Det anbefales starkt, at navn og batchnummer pa produktet registreres, hver gang du bruger
ADYNOVI. Der er aftagelige etiketter pa blisteren.

Instruktion i rekonstitution

o Brug ikke ADYNOVI efter den udlgbsdato, der star pa etiketterne og sesken.
. Ma ikke bruges, hvis laget ikke er fuldsteendigt forseglet pa blisteren.
o Oplasningen ma ikke opbevares i kaleskab efter klargeringen.

1. Hvis produktet fortsat opbevares i et kaleskab, tages den forseglede blister (indeholdende

haetteglas med pulver og solvens, som er ferdigsamlet til rekonstitution), ud af keleskabet.

Lad produktet fa stuetemperatur (mellem 15 °C og 25 °C).

Vask handerne grundigt med sabe og varmt vand.

Abn blisteren med ADYNOVI ved at traekke l&get af. Fjern BAXJECT Il1-systemet fra blisteren.

4. Anbring haettegasset med pulver pa en jeevn overflade med hatteglasset med solvens gverst
(figur 1). Haetteglasset med solvens har en bla stribe. Fjern ikke det bla lag. Dette geres pa et
senere trin.

5. Mens den ene hand holder om hztteglasset med pulver i BAXJECT IlI-systemet, presses den
anden hand fast ned mod hatteglasset med solvens, indtil systemet er helt sammenpresset,
og solvensen flyder ned i heetteglasset med pulver (figur 2). Vend eller vip ikke systemet,
far overfarslen er helt afsluttet.

6. Kontrollér, at solvensen er helt overfgrt. Sving forsigtigt rundt, indtil alt stof er oplast (figur 3).
Kontroller, at pulveret er helt oplgst, ellers vil ikke al rekonstitueret oplgsning passere gennem
udstyrets filter. Produktet oplases hurtigt (normalt pa mindre end 1 minut). Efter rekonstitution
skal oplasningen fremsta klar, farvelgs og fri for fremmede partikler.

wn


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

Instruktion i injektion

Brug antiseptisk teknik (rene forhold med lav forekomst af bakterier) under indgivelsen.

Vigtigt:

o Den klargjorte oplgsning skal kontrolleres visuelt for partikelmateriale og misfarvning far
indgivelse (oplgsningen skal veere Klar, farvelgs og uden partikler).
Ma ikke bruges, hvis oplgsningen ikke er helt klar, eller hvis produktet ikke er helt oplast.

1.  Tagdet bla lag af BAXJECT Ill-udstyret (figur 4). Undga at treekke luft ind i sprajten. Tilslut
sprajten til BAXJECT ll1. Det anbefales at anvende en luer-lock-spragjte.

2. Vend systemet om (sa hetteglasset med pulver er gverst). Traek den rekonstituerede oplgsning
ind i sprgjten ved at traekke stemplet langsomt tilbage (figur 5).

3. Frakobl sprgijten, tilslut en butterfly-nal til sprgjten, og injicer den rekonstituerede oplasning
i en vene. Oplgsningen skal administreres langsomt med en hastighed, der er behagelig for
patienten, maksimalt 10 ml i minuttet. (Se punkt 4 "Bivirkninger").

4.  Bortskaf al ubrugt oplgsning pa en passende made.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Behandling efter behov

| tilfeelde af falgende blgdningsepisoder ma faktor VIll-aktiviteten ikke falde under det givne plasma
aktivitetsniveau (i % af det normale eller 1E/dI) i den tilsvarende periode. Nedenstaende tabel kan
bruges som vejledning til dosering ved blgdningsepisoder og kirurgiske indgreb:




Tabel 1: Vejledning til dosering ved blgdningsepisoder og Kirurgiske indgreb

Blgdningsgrad/type af
Kirurgisk procedure

Ngdvendigt faktor VII1-
niveau (% eller 1E/dI)

Dosisfrekvens (timer)/behandlingens
varighed (dage)

Blgdning

Tidlig heemartrose, 20-40 Injektion gentages hver 12. til 24. time.

muskelbladning eller Mindst 1 dag, indtil blgdningsepisoden

oral blgdning. kendetegnet ved smerter er ophart,
eller heling er opnaet.

Mere udbredt haemartrose, 30-60 Injektion gentages hver 12. til 24. time

muskelblagdning eller heematom i 3-4 dage eller mere, indtil smerte og
akut funktionsindskraenkning er
forsvundet.

Livstruende blgdninger. 60 — 100 Injektion gentages hver 8.-24. time,
indtil faren er ovre.

Kirurgi

Mindre 30-60 Hver 24. time mindst 1 dag, indtil

Inklusive tandudtraekning. opheling er opnaet.

Starre 80 —100 Injektion gentages hver 8. til 24. time,
indtil tilstreekkelig sarheling er opnaet.

(pree- og postoperative) Fortseet derefter behandling i mindst

yderligere 7 dage for at opretholde en
faktor VIlI-aktivitet pa 30-60 % (1E/dI).

Profylakse

Til langtidsprofylakse er den anbefalede dosis 40 til 50 IE ADYNOVI pr. kg legemsveaegt to gange
ugentligt i intervaller pa 3 til 4 dage. Dosisjusteringer og administrationsintervaller kan overvejes pa
basis af opnaede FVIII-niveauer og blgdningstendensen hos den enkelte patient.

Paediatrisk population

Til behandling ved behov er doseringen til paediatriske patienter (i alderen 12 til 18 ar) den samme
som doseringen til voksne patienter. Profylaktisk behandling til patienter fra 12 til <18 ar er den
samme som behandlingen til voksne patienter. ADYNOVISs langtidssikkerhed hos bgrn under 12 ar er
endnu ikke klarlagt. Dosisjusteringer og administrationsintervaller kan overvejes pa basis af opnaede

FVIlI-niveauer og blgdningstendensen hos den enkelte patient.




