Indlaegsseddel: Information til brugeren

VEYVONDI 650 IE pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning
VEYVONDI 1300 IE pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
vonicog alfa

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge VEYVONDI
Sadan skal du bruge VEYVONDI

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wnE

1.  Virkning og anvendelse

VEYVONDI indeholder det aktive stof vonicog alfa, der er en rekombinant human von Willebrand-
faktor (r'VWF). Det opfarer sig pa samme made som naturlig human von Willebrand-faktor (VWF) i
kroppen. VWF er baeremolekyle for koagulationsfaktor VIII og medvirker til, at blod stgrkner ved at
fa blodplader til at kleebe til sar og pa den made medvirke til at blodet starkner. Mangel pa VWF gger
tendensen til blgdning.

VEYVONDI bruges til at forebygge og behandle blgdningsepisoder, herunder blgdning under
operation hos voksne patienter (i alderen 18 ar og derover), som har von Willebrands sygdom. Det
bruges, nar behandling med en anden medicin, desmopressin, ikke virker eller ikke kan gives.

Von Willebrands sygdom er en arvelig blgdersygdom, der skyldes mangel pa eller en utilstreekkelig
mangde af von Willebrand-faktor. Hos patienter, der har sygdommen, starkner blodet ikke normalt,
og blgdninger varer lengere. Ved indgivelse af von Willebrand-faktor (VWF) kan der rettes op pa
manglen af von Willebrand-faktor.

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

Brug ikke VEYVONDI

- hvis du er allergisk over for vonicog alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)
- hvis du er allergisk over for muse- eller hamsterproteiner

Er du i tvivl, sa sparg legen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du bruger VEYVONDI.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Der er en risiko for, at du kan fa en overfalsomhedsreaktion (en alvorlig, pludselig allergisk reaktion)
pa VEYVONDI. Din lzege bar oplyse dig om de tidlige tegn pa alvorlige allergiske reaktioner sdsom
gget puls, udsleet, naeldefeber, blerer, udbredt klge, haevelse af leeber og tunge, vejrtreekningshesvaer,
hveaesende andedrat, trykken for brystet, hjertebanken, tilstoppet nase, rade gjne, generel fornemmelse
af utilpashed og svimmelhed. Dette kan veere tidlige symptomer pé en overfalsomhedsreaktion. Hvis
nogen af disse symptomer opstéar, skal du stoppe infusionen med det samme og kontakte laegen.
Sveere symptomer, herunder vejrtraeekningsbesveer og svimmelhed, kraever akut behandling
omgaende.

Patienter, der udvikler inhibitorer

Inhibitorer (antistoffer) over for VWF kan opsta hos nogle patienter, der far legemidlet. Disse
inhibitorer kan, iser ved hgje niveauer, medfgare, at behandlingen ikke leengere virker korrekt. Du vil
blive overvaget ngije for det tilfelde, at du udvikler disse inhibitorer.

- Forteel det straks til leegen, hvis din bladning ikke holdes under kontrol med VEYVONDI.

Hvis din VWEF eller faktor V111 i plasma ikke nar det forventede niveau med VEYVONDI pa basis af
de testresultater, som din leege falger, eller hvis blgdning ikke kan kontrolleres tilstrekkeligt, kan det
skyldes tilstedeveerelse af VWEF- eller faktor VIlI-antistoffer. Det vil din leege undersgge. Du skal
maske have en hgjere dosis VEYVONDI eller en hgjere dosis faktor VIII, eller en helt anden medicin
til at kontrollere blgdningerne. Du ma ikke gge den totale dosis af VEYVONDI for at kontrollere din
blgdning uden farst at tale med din leege om det.

Hvis du tidligere er blevet behandlet med plasma-deriverede VWEF-koncentrater, kan du have nedsat
reaktion pa VEYVONDI, fordi du allerede har antistoffer mod laeegemidlet. Laegen vil muligvis justere
din dosis efter dine laboratorieresultater.

Trombolisme og embolisme (blodpropper)
Der er risiko for, at der opstar blodpropper, hvis du har kendte kliniske eller laboratoriemassige
risikofaktorer. Derfor vil l&egen overvage dig for tidlige tegn pa blodpropper.

FVIlI-lzgemidler kan indeholde varierende mangder af VWEF. Derfor bar ethvert FVII1-preeparat, der
skal indgives sammen med VEYVONDI, vare et rent FVIII-praeparat.

Hvis du tidligere har haft problemer med blodpropper eller tilstoppede blodarer (tromboemboliske
komplikationer), skal du straks fortalle det til lagen.

Bern og unge
VEYVONDI er ikke godkendt til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med VEYVONDI
Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre lsegemidler eller planlaegger at bruge andre lsegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at VEYVONDI vil pavirke din evne til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

VEYVONDI indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 5,2 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) i hvert
650 IE haetteglas eller 10,4 mg natrium i hvert 1300 IE haetteglas.

Det svarer til 2,2 % af det maksimale anbefalede daglige indtag via kosten for en voksen, nar der
forudsettes en legemsvaegt pa 70 kg og en dosis pa 80 IE/kg legemsvaegt.
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Dette skal tages i betragtning, hvis du er pa en natriumkontrolleret diat.

3. Sadan skal du bruge VEYVONDI

Din behandling med VEYVONDI bliver overvaget af en leege, der har erfaring med behandling af
patienter med von Willebrands sygdom.

Leegen vil beregne din dosis af VEYVONDI (i internationale enheder eller IE). Dosen afhanger af:
- hvor meget du vejer

- hvor du bleder

- hvor meget du bleder

- din almentilstand

- den pékraevede operation

- VWF-aktivitetsniveauet i dit blod efter indgrebet

- hvor alvorlig din sygdom er.

Din lzege kan teste dit blod for at sikre, at dit niveau af von Willebrand-faktor er tilstraekkeligt hgjt.
Det er sarligt vigtigt, hvis du skal gennemga en stgrre operation.

Behandling af blgdningsepisoder

Laegen beregner den dosis, der er mest passende for dig, hvor ofte du skal have VEYVONDI og hvor
leenge.

Ved mindre blgdninger (f.eks. naseblod, blgdning i munden, kraftig menstruationsblgdning) er hver
startdosis normalt pa 40 til 50 1E/kg og ved starre blgdninger (alvorligt eller behandlingsresistent
naeseblod, kraftig menstruationsblgdning, mavetarmblgdning, traume i centralnervesystemet,
ledblgdning eller traumatisk blgdning) er hver startdosis pa 50 til 80 IE/kg. Efterfalgende doser (efter
klinisk behov) er pa 40 til 50 IE/kg hver 8. til 24. time ved mindre blgdninger, sa leenge det vurderes
klinisk ngdvendigt, og ved starre blgdninger 40 til 60 IE/kg i ca. 2-3 dage.

Hvis du faler, at VEYVONDI ikke virker godt nok, skal du tale med din laege. Din lzege vil tage
praver for at sikre, at dit niveau af von Willebrand-faktor er tilstreekkeligt hgjt. Hvis du bruger
VEYVONDI hjemme, vil din lzege serge for, at du far vist, hvordan du skal give infusionen, og hvor
meget du skal have.

Forebyqggelse af blgdning ved planlagt operation

For at forebygge omfattende blgdning vil legen vurdere FVII1:C-niveauet inden for 3 timer far en
operation. Hvis dit FVIII-niveau er utilstraekkeligt, giver leegen dig muligvis en dosis pa 40-60 1E/kg
VEYVONDI 12-24 timer (preeoperativ dosis), far en planlagt operation pabegyndes for at haeve FVIII-
niveauet til malniveauet (0,4 1E/ml ved mindre og mindst 0,8 IE/ml ved sterre operationer). Inden for
1 time far en operation far du en dosis VEYVONDI, som er baseret pa vurderingen 3 timer for
operationen. Dosen afhaenger af patientens VWEF- og FVI1I1-niveau samt af den forventede type og
sveerhedsgrad af blgdningen.

Profylaksebehandling

Den normale startdosis for langsigtet profylakse mod blgdningsepisoder er 40 til 60 IE/kg to gange
ugentligt. Dosen kan justeres til maksimalt 80 IE/kg én til tre gange per uge, afhaengigt af din tilstand
og hvor godt VEYVONDI virker for dig. Din leege vil beregne den dosis, der passer bedst til dig, hvor
ofte du skal have VEYVONDI og i hvor lang tid.



Sadan gives VEYVONDI
VEYVONDI tilfgres som regel via en infusion i en vene (intravengst) af laegen eller sygeplejersken.
Detaljeret instruktion i blanding og indgivelse findes til sidst i denne indlaegsseddel.

Brug til bgrn og unge
VEYVONDI er ikke godkendt til bgrn og unge under 18 ar.

Hvis du har brugt for meget VEYVONDI

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen. Hvis du har
indgivet mere VEYVONDI end anbefalet, skal du forteelle det til leegen hurtigst muligt. Der kan vare
risiko for dannelse af blodpropper (trombose) ved en utilsigtet hgj dosis.

Hvis du har glemt at bruge VEYVONDI
- Du ma ikke tilfere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
- Fortsaet med den naste infusion som planlagt, og fortsaet derefter som anvist af laegen.

Hvis du holder op med at bruge VEYVONDI
Du ma ikke stoppe med at bruge VEYVONDI uden at have radfert dig med leegen.
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Du kan fa en alvorlig allergisk reaktion over for VEYVONDI.

Du skal stoppe infusionen og straks kontakte leegen, hvis du far nogen af de falgende tidlige
symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner:

- udslet eller neldefeber, klge over hele kroppen

- sammensnering i halsen, brystsmerter eller trykken for brystet

- andedratsbesver, erhed, hjertebanken

- svimmelhed, kvalme eller besvimelse.

Felgende bivirkninger er rapporteret med VEYVONDI:

Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 personer)
- hovedpine

Almindelig (op til 1 ud af 10 personer)
- kvalme

- opkastning

- snurren eller breenden pa infusionsstedet
- ubehag i brystomradet

- svimmelhed

- vertigo (en folelse af at snurre rundt)

- blodpropper

- hedeture

- kloe

- hgjt blodtryk

- muskeltraekninger

- usedvanlig smag

- oget puls



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

- Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken og etiketten pa haetteglasset efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte méned.

- Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

- Ma ikke nedfryses.

- Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

- Oplesningen ma ikke opbevares i kaleskab efter klargeringen.

- Brug det klargjorte l&gemiddel inden for 3 timer for at undga risikoen for mikrobiel forurening,
da legemidlet ikke indeholder konserveringsmidler.

- Dette leegemiddel er kun til engangsbrug. Bortskaf al ubrugt vaeske pa en passende méde.

- Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

VEYVONDI indeholder:
Aktivt stof: vonicog alfa (rekombinant human von Willebrand-faktor).

VEYVONDI 650 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

Hvert heetteglas med pulver indeholder nominelt 650 internationale enheder (IE) vonicog alfa. Efter
klargering med de medfglgende 5 ml solvens (oplgsningsveeske) indeholder VEYVONDI ca.
130 IE/ml vonicog alfa.

VEYVONDI 1300 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

Hvert heetteglas med pulver indeholder nominelt 1300 internationale enheder (IE) vonicog alfa. Efter
klargering med de medfglgende 10 ml solvens indeholder VEYVONDI ca. 130 IE/ml vonicog alfa.

@vrige indholdsstoffer:
- Natriumcitrat, glycin, trehalosedihydrat, mannitol, polysorbat 80 og vand til injektionsvasker.
- Se punkt 2 "VEYVONDI indeholder natrium".

Udseende og pakningsstarrelser
VEYVONDI er et hvidt til rahvidt pulver. Efter klargaring, nar oplgsningen traekkes ind i sprgjten, er
den klar og farvelgs at se pa og fri for flager eller andre fremmede partikler.

Hver pakning med VEYVONDI 650 IE indeholder:
- pulver i et haetteglas med gummiprop
- 5 ml solvens i et haetteglas med gummiprop


http://www.meldenbivirkning.dk/

- et rekonstitutionssat (Mix2Vial)

Hver pakning med VEYVONDI 1300 IE_indeholder:
- pulver i et heetteglas med gummiprop

- 10 ml solvens i et hatteglas med gummiprop
- et rekonstitutionssat (Mix2Vial)

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Wien

@strig

Fremstiller

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Dstrig

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

Takeda Pharma A/S
TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 11/2023.

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

Instruktioner vedrgrende klargering og administration
Generelle instruktioner

Kontrollér udlgbsdatoen, og sarg for, at hatteglasset med VEYVONDI-pulver og vandet til
injektionsveesker (solvens) har stuetemperatur inden klargering. Brug ikke VEYVONDI efter den
udlgbsdato, der star pa etiketterne og pakningen.

Anvend antiseptisk teknik (rene forhold med lav forekomst af bakterier) og en jeevn arbejdsflade under
klargeringsproceduren. Vask haender, og tag rene undersggelseshandsker pa (brug af handsker er
valgfri).

Brug det klargjorte legemiddel (efter blanding af pulveret med det medfglgende vand) hurtigst muligt
og inden for tre timer. Du kan opbevare det klargjorte legemiddel ved stuetemperatur, dog maks.

25 °C, i op til tre timer. Det klargjorte leegemiddel ma ikke opbevares i kaleskab. Kasseres efter

tre timer.

Sgrg for, at haetteglasset med VEYVONDI-pulver og det steriliserede vand til injektionsveesker
(solvens) har stuetemperatur inden klarggring.

Brug plastiksprajter sammen med dette leegemiddel, da proteinerne i legemidlet kan sztte sig fast pa
overfladen af glassprajter.

VEYVONDI ma ikke blandes med andre leegemidler med undtagelse af octocog alfa (ADVATE).


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

Instruktioner vedrgrende klargaring

Trin

Billedeksempel

Fjern laget fra haetteglassene med VEYVONDI-pulver og -
solvens, sa midten af gummiproppen bliver synlig.

Desinficer propperne med hver sin sterile alkoholserviet (eller -
en anden egnet steril oplgsning, som laegen eller Sy
hamofilibehandlingscentret foreslar) ved at gnide proppen i ™4
flere sekunder. Lad gummipropperne tarre. Placer ) |
heatteglassene pa en jeevn overflade. ¥

g paen | , !,’, {
Abn pakningen med Mix2Vial-settet ved at treekke laget helt
af uden at rgre indholdet i pakningen. Lad Mix2Vial-settet Intet billede

blive i pakningen.

Vend bunden pa pakningen med Mix2Vial-sattet opad, og
anbring den oven pa hatteglasset med solvens. Stik den bla
plastikspids pa sattet ned i midten af proppen pa hetteglasset
med solvens ved at trykke hardt lige ned. Hold fast i kanten af
pakningen, og laft den af Mix2Vial-settet. Sgrg for ikke at
rare ved den gennemsigtige plastikspids. Heetteglasset med
solvens er nu forbundet til Mix2Vial-settet og er klar til at
blive forbundet til VEYVONDI-hztteglasset.

Forbind hatteglasset med solvens til VEYVONDI-
heetteglasset ved at vende hatteglasset med solvens med
bunden opad og anbringe det oven pa hatteglasset med
VEYVONDI-koncentrat. Stik den gennemsigtige plastikspids
helt igennem proppen pa hatteglasset med VEYVONDI ved
at trykke hardt lige ned. Dette skal gares med det samme for at
holde vasken fri for bakterier. Solvensen vil flyde ind i
heetteglasset med VEYVONDI ved hjalp af vakuum.
Kontrollér, at al solvensen er overfgrt. Ma ikke anvendes, hvis
der ikke er vakuum, og solvensen ikke flyder ind i
hatteglasset med VEYVONDI.
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Drej de forbundne hetteglas forsigtigt og konstant, eller lad
det rekonstituerede leegemiddel sta i 5 minutter, og drej sa
forsigtigt for at sikre, at pulveret er helt oplgst. Ma ikke
omrystes. Omrystning vil pavirke legemidlet negativt. Ma
ikke opbevares i kgleskab efter rekonstitution.

Kobl de to sider af Mix2Vial fra hinanden ved at holde om
den gennemsigtige plastikside af Mix2Vial-seettet, som er
monteret pd VEYVONDI-hztteglasset, med den ene hand og
den bla plastikside af Mix2Vial-settet, som er monteret pa
solvens-hatteglasset, med den anden hand. Drej den bla
plastikside mod uret, og traek forsigtigt de to heetteglas fra
hinanden. Rar ikke ved enden af den plastikkonnektor, der er
monteret pa VEYVONDI-hztteglasset med det oplgste
leegemiddel. Placer VEYVONDI-hztteglasset pa en jevn
arbejdsflade. Kasser det tomme solvenshatteglas.




Traek luft ind i den tomme, sterile engangssprgjte af plastik
ved at traekke stemplet tilbage. Mangden af luft skal svare til
den mangde rekonstitueret VEYVONDI, som du vil treekke
ud af heetteglasset.

Lad VEYVONDI-hatteglasset (med det oplaste leegemiddel)
sta pa den jeevne arbejdsflade, montér sprgjten pa den
gennemsigtige plastikkonnektor, og drej sprgjten med uret.
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Hold hetteglasset med den ene hand, og brug den anden hand
til at skubbe al luften fra sprajten ind i haetteglasset

11

Vend den monterede sprgjte og VEYVONDI-hatteglasset, sa
heetteglasset er gverst. Sgrg for at holde sprgjtens stempel
trykket ind. Treek VEYVONDI ind i sprgjten ved at treekke
stemplet langsomt tilbage.
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Undga at skubbe og traekke oplgsningen frem og tilbage
mellem sprgjten og heetteglasset. Det kan beskadige
leegemidlet. Nar du er Klar til at udfere infusionen, afmonteres
sprajten ved at dreje den mod uret. Inspicer sprgjten visuelt for
partikelmateriale. Oplgsningen i sprgjten skal veere klar. Brug
ikke oplagsningen, hvis der ses flager eller partikler, og
underret lzegen.

13

Hvis du skal bruge mere end ét heetteglas med VEYVONDI til
din dosis:
e Lad sprgjten sidde pa hetteglasset, indtil et ekstra
heetteglas er klargjort.
e Falg rekonstitutionstrinene ovenfor (2 til 8) for at
klarggare det ekstra haetteglas med VEYVONDI, og
brug et nyt Mix2Vial-sat til hvert hatteglas
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Indholdet af to heetteglas kan treekkes ind i én enkelt sprgjte.
BEMZAERK: Nar du skubber luft ind i heetteglas nr. to med
VEYVONDI, som skal samles i én sprgjte, skal haetteglasset
og den forbundne sprgjte anbringes, sa hatteglasset er gverst.




Instruktioner vedrgrende indgivelse

Den klargjorte oplgsning i sprgjten skal kontrolleres for partikelmateriale og misfarvning far
indgivelse (oplgsningen skal veere Kklar, farvelgs og uden partikler). Det er ikke ualmindeligt, at der er
nogle fa flager eller partikler tilbage i haetteglasset med leegemiddel efter rekonstitution. Det filter,
der sidder i Mix2Vial-sattet, fjerner disse partikler helt. Filtrering pavirker ikke dosisberegningerne.
Oplgsningen i sprajten ma ikke anvendes, hvis den er uklar eller indeholder flager eller partikler efter
filtrering.

1. Monter infusionskanylen pa spragjten med VEYVONDI-oplgsning. Af hensyn til patienten
foretraekkes et infusionssat med vinger (sommerfugl). Peg kanylen opad, og fjern eventuelle
luftbobler ved at banke forsigtigt pa spragjten med fingeren og langsomt og forsigtigt skubbe
luften ud af sprgjten og kanylen.

2. Anlag en staseslange, og klarger infusionsstedet ved at terre huden grundigt af med en steril
alkoholserviet (eller en anden egnet steril oplagsning, som leegen eller haemofilicentret foreslar).

3. Far kanylen ind i venen, og fjern staseslangen. Indgiv VEYVONDI langsomt. Der ma hgjst
indgives 4 ml i minuttet. Fjern den tomme sprgjte. Hvis din dosis kraever flere sprajter,
monteres og indgives hver enkelt ekstra sprgjte med VEYVONDI én ad gangen.

Bemeerk:
Fjern farst sommerfuglekanylen, nar alle sprajter er blevet indgivet, og rer ikke den Luer-port,
der er forbundet til sprgjten.
Hvis der er ordineret rekombinant faktor VI, indgives rekombinant faktor V111 inden for
10 minutter efter, at infusionen af VEYVONDI er feerdig.
4, Tag kanylen ud af venen, og brug steril gaze til at laegge tryk pa infusionsstedet i flere minutter.

Huvis der er brug for starre maengder VEYVONDI, er det muligt at samle to hatteglas VEYVONDI.
Indholdet af hvert rekonstitueret VEYVONDI-praeparat kan treekkes ind i én enkelt sprgijte. 1 sa fald
skal den allerede fortyndede oplasning dog ikke fortyndes yderligere.

Seet ikke hetten pa kanylen igen. Anbring kanylen, sprgjten og de tomme VEYVONDI- og
solvensheatteglas i en beholder til skarpe genstande til korrekt bortskaffelse. Disse artikler ma ikke
bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Behandling af blgdningsepisoder (behandling efter behov)

Dosis og hyppighed skal fastszttes for den enkelte patient pa basis af en klinisk vurdering, som tager
hgjde for sveerhedsgraden af blgdningsepisoden, blgdningsstedet, patientens anamnese og overvagning
af passende kliniske og laboratoriemassige foranstaltninger (bade VWF:RCo- og FVIII:C-niveau).

Behandlingsstart

VEYVONDI skal administreres sammen med rekombinant faktor V111, hvis FVIII:C-niveauet er

< 40 %, eller er ukendt, for at kontrollere blgdning. rFVIlI-dosis skal beregnes efter forskellen mellem
patientens FV111:C-niveau ved baseline og det gnskede maksimale FVII1:C-niveau for at opna et
passende FVII1:C-plasmaniveau baseret pa den omtrentlige gennemsnitlige genfinding pa

0,02 (IE/mD/(IE/kg). Den fulde VEYVONDI-dosis skal administreres efterfulgt af rFVI11 inden for
10 minutter.

Beregning af dosis

VEYVONDI dosis [IE] = dosis [IE/kg] x kropsvaegt [kg]



Efterfglgende infusioner

En efterfalgende dosis pa 40 IE til 60 IE/kg VEYVONDI skal infunderes hver 8. til 24. time ifglge
doseringsintervallerne i tabel 1, eller sa leenge det er klinisk relevant. Ved sterre blgdningsepisoder
opretholdes et VWF:RCo-dalniveau pa over 50 %, sa leenge det vurderes at veare ngdvendigt.

Tabel 1. Dosisanbefalinger ved behandling af mindre og starre blgdninger

Blgdning Startdosis 2 Efterfelgende dosis
(IE VWF:RCo/kg legemsvegt)
Mindre 40 til 50 IE/kg hver 8. til
(f.eks. epistaxis, oral 40 til 50 IE/Kkg 24. time (eller sé leenge det
blgdning, menorrhagi) vurderes klinisk ngdvendigt)
Storre ®
(f.eks. sveer eller refraktaer
epistaxis, menorrhagi, 40 til 60 IE/kg hver 8. til

gastrointestinal blgdning, 50 til 80 IE/k 24. time i ca. 2-3 dage (eller sa
traume i g leenge det vurderes klinisk
centralnervesystemet, ngdvendigt)
haemartrose eller traumatisk
haeemorrhagi)

@Hvis der administreres rFVIII: Se indlaegssedlen for rFVIII for instruktion i rekonstitution og indgivelse.
®En blgdning bar anses for at vaere stgrre, hvis en transfusion af rgde blodceller er ngdvendig eller potentielt
indiceret, eller hvis blgdningen forekommer pa et kritisk anatomisk sted (f.eks. intrakraniel eller
gastrointestinal heemorrhagi).

Profylakse af blgdning/ha&emorrhagi og behandling ved elektiv Kirurgi

Vurder FVIII:C-niveauet, far der indledes et kirurgisk indgreb. Det anbefalede minimumsmalniveau er
0,4 IE/ml for mindre og orale kirurgisk indgreb og 0,8 IE/ml for starre kirurgisk indgreb.

Der kan administreres en dosis pa 40-60 IE/kg VEYVONDI 12-24 timer (preeoperativ dosis), for et
elektivt kirurgisk indgreb pabegyndes, for at sikre et preeoperativt endogent FVII1-niveau pa mindst
0,4 IE/ml ved mindre og orale kirurgisk indgreb og 0,8 IE/ml ved starre kirurgisk indgreb. Inden for
1 time far det kirurgiske indgreb skal patienterne have en dosis VEYVONDI baseret pa vurderingen
3 timer for det kirurgiske indgreb. Dosen afhanger af patientens VWF- og FVIlI-niveau samt af
bladningens type og sveerhedsgrad.

Hvis FVI1I1:C-niveauet ikke ligger pa det anbefalede malniveau, skal en dosis VEYVONDI
administreres alene inden for 1 time far indgrebet. Hvis FV111:C-niveauet ikke ligger pa det
anbefalede malniveau, ber rFVIII administreres sammen med vonicog alfa for at haeve VWF:RCo og
FVIII:C. Se tabel 2 for anbefalede FVI111:C-malkoncentrationer.

Tabel 2. Anbefalet maksimalt malniveau i plasma af VWF:RC og VFVIII1:C skal opnas far et
kirurgisk indgreb til profylakse af omfattende blgdning under og efter Kirurgiske indgreb

Maksimalt . Beregning af rVWF-dosis (skal
Type af oy Maksimalt e . _
Kiruraisk malniveau for malniveau for administreres inden for 1 time far et
ind rgeb VWF:RCo i EVII-C i plasma @ kirurgisk indgreb) (ngdvendige IE af
g plasma ~1p VWE:RCo)
Mindre 0,5-0,6 IE/mI 0,4-0,5 IE/ml APVWEF:RCo X legemsvaegt (kg) /IR ©
Starre 1IE/ml 0,80-1 IE/ml AP VWF:RCo x legemsvaegt (kg) /IR ©

3 Ekstra rFVI1II kan veere ngdvendig for at opna det anbefalede maksimale malniveau for FVI1II:C i plasma.
Doseringsvejledning skal foretages pa basis af IR.

b A = Maksimalt mélniveau for VWF:RCo i plasma — baseline VWF:RCo i plasma

°IR = Incremental Recovery (inkrementel genfinding) malt hos forsggspersonen. Hvis IR ikke er tilgengelig,
forudszttes en IR pa 0,02 IE/ml pr. IE/Kkg.
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Under og efter kirurgiske indgreb

Efter indledning af det kirurgiske indgreb skal plasmaniveauet af VWF:RCo og FVI11:C monitoreres,
0g det intra- og postoperative substitutionsregime skal tilpasses efter de farmakokinetiske resultater,
intensiteten og varigheden af den haeemostatiske udfordring og hospitalets plejestandard. Generelt skal
hyppigheden af doseringen af VEYVONDI til postoperativ substitution ligge mellem to gange dagligt
0g én gang hver 48. time. Se tabel 3 for behandlingsanbefalinger til efterfalgende
vedligeholdelsesdoser.

Tabel 3. Anbefalet mal for VWF:RCo- og FV111:C-dalniveau i plasma og minimum varighed af
behandling for efterfalgende vedligeholdelsesdoser til profylakse af omfattende blgdninger efter
kirurgiske indgreb

VWF:RCo . VIEC
o . . Mal for dalniveau i
Mal for dalniveau i plasma
Type af - - plasma Mindste .
- - Op til Efter Op til Efter . Doseringshyp
kirurgisk . . . . varighed af .
indareb 72 timer 72 timer 72 timer 72 timer behandlin pighed
g efter efter efter efter g
kirurgisk kirurgisk kirurgisk kirurgisk
indgreb indgreb indgreb indgreb
Hver 12.-
Mindre | >0,30 IE/mI - > 0,40 IE/ml - 48 timer 24. time/hver
anden dag
Hver 12.-
Starre > 0,50 IE/ml | >0,30 IE/ml | >0,50 IE/ml | > 0,40 IE/mI 72 timer 24. time/hver
anden dag

Profylaktisk behandling

For indledning af langsigtet profylakse mod blgdninger hos patienter med VWD, skal doser pa 40 til
60 IE/kg af VEYVONDI, der administreres to gange ugentligt, overvejes. Afhaengigt af patientens
tilstand og kliniske respons, herunder pludselige blgdninger, kan det veaere ngdvendigt med hgjere
doser (der ikke overstiger 80 IE/kg) og/eller en gget dosishyppighed (op til tre gange per uge).

Laegemidlets navn og batchnummer

Det anbefales pa det kraftigste at registrere leegemidlets navn og batchnummer, hver gang
VEYVONDI administreres til en patient, for derved at bevare en forbindelse mellem patienten og
leegemidlets batchnummer.
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