Indlegsseddel: Information til brugeren

NovoSeven® 1 mg (50 KIE) pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning

NovoSeven® 2 mg (100 KIE) pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
NovoSeven® 5 mg (250 KIE) pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
NovoSeven® 8 mg (400 KIE) pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

eptacog alfa (aktiveret)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese 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 vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt legen, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.
Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge NovoSeven®
3. Sadan skal du bruge NovoSeven®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Den anden side af indlzegssedlen: NovoSeven® Brugervejledning

1. Virkning og anvendelse

NovoSeven® er en blodkoagulationsfaktor. Det virker hos patienter, hvis egne koagulationsfaktorer
ikke virker, ved at fa blodet til at koagulere pa det sted, hvor bledningen er opstaet.

NovoSeven® anvendes til behandling af bladninger og til forebyggelse af kraftig bladning efter
kirurgi eller andre vigtige behandlinger. Tidlig behandling med NovoSeven® reducerer mengden og
varigheden af bladningen. Det virker for alle typer bledninger, inklusiv bledninger i led. Det reducerer
behovet for indlaeggelse og fravaersdage fra skole og arbejde.

Det anvendes hos bestemte grupper af mennesker:

. Hvis du blev fodt med heemofili og ikke reagerer normalt pa faktor VIII eller IX behandling

. Hvis du har erhvervet heemofili
. Hvis du har faktor VII-mangel
. Hvis du har Glanzmanns trombasteni (en bledersygdom), og din tilstand ikke kan behandles

med blodpladetransfusion, eller hvis blodpladerne ikke er tilgeengelige.

NovoSeven® kan ogsa gives til dig af en leege til behandling af kraftig bledning efter fodslen af dit
barn, selvom du ikke har en bledersygdom.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge NovoSeven®

Brug ikke NovoSeven®

. Hvis du er allergisk over for eptacog alfa (det aktive stof i NovoSeven®) eller et af de ovrige
indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6).

. Hvis du er allergisk over for muse-, hamster- eller okseproteiner (sasom komezelk).



»  Huvis nogle af disse tilstande gor sig geeldende, ma du ikke bruge NovoSeven®. Sporg legen
til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler
Inden behandling med NovoSeven®, skal du sikre dig, at din leege har kendskab til:

. Hvis du netop har gennemgaet en operation

. Hvis du for nylig har haft en knusningsskade

. Hvis dine pulsérer er forsnzevrede pé grund af sygdom (areforkalkning)

. Hvis du har en forhgjet risiko for blodpropper (trombose)

. Hvis du har en alvorlig leversygdom

. Hvis du har en alvorlig blodforgiftning

. Hvis du har vist tendens til dissemineret intravaskuleer koagulation (DIC, en tilstand, hvor der

udvikles blodpropper overalt i blodbanen), skal du veere under omhyggelig overvigning.
»  Hvis nogle af disse tilfaelde gor sig geeldende, kontakt din lzege, for du tager en injektion.

Brug af anden medicin sammen med NovoSeven®
Fortzel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Brug ikke NovoSeven® samtidigt med protrombin-kompleks-koncentrater eller rFXIII. Fortael det
altid til leegen, inden du bruger NovoSeven®, hvis du ogsa bruger factor VIII eller IX produkter.

Der er kun begranset erfaring med samtidig brug af NovoSeven® og antifibrinolytisk medicin (sdsom
aminocapronsyre eller tranexamsyre), som ogsé bruges til at kontrollere bladninger. Kontakt din leege
inden du bruger NovoSeven® med denne type medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du anvender NovoSeven®.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen studier, som viser at NovoSeven® har en pavirkning pa evnen til at kere bil eller arbejde
med maskiner. Der er ingen medicinsk arsag til at misteenke at det vil pavirke din evne.

NovoSeven® indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. injektion, dvs. leegemidlet er
stort set natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge NovoSeven®

NovoSeven® pulveret skal opblandes med solvensen og injiceres i en vene. Se naste side for en
detaljeret instruktion.

Ved egenbehandling

Pibegynd behandling af en bledning si hurtigt som muligt, ideelt indenfor 2 timer.

. I tilfzelde af svag eller moderat bledning, skal du behandle dig selv sa hurtigt som muligt,
ideelt i hjemmet.

. I tilfeelde af alvorlig bledning skal du kontakte din l&ge. Normalt behandles alvorlige
bledninger pa hospitalet, og du kan injicere den forste NovoSeven® dosis pa vejen dertil.

Din behandling hjemme ma ikke overskride 24 timer uden konsultation hos en lage.

. Hver gang du bruger NovoSeven® skal du hurtigst muligt indberette dette til din lzege eller
hospitalet.

. Hvis blgdningen ikke er under kontrol indenfor 24 timer, skal du straks kontakte din lzege.
Hospitalsbehandling vil normalt vaere nedvendig.



Dosis

Den forste dosis skal gives sa hurtigt som muligt efter bledningsepisodens opstden. Tal med din laege
om, hvornér du skal tage injektionerne, og hvor lang tid behandlingen skal vare.

Dosis fastsettes af legen pa baggrund af din legemsveegt, tilstand og bledningstype.

For at opna den bedste behandling, skal du felge den ordinerede dosis ngje. Din laege kan @ndre dosis.

Hvis du har hemofili:

Den normale dosis er 90 mikrogram per kilo legemsvagt. Du kan gentage injektionen hver

2. til 3. time, indtil bledningen er kontrolleret.

Din leege kan anbefale en enkelt injektion pa 270 mikrogram per kilo legemsvaegt. Der er ingen klinisk
erfaring med patienter over 65 ar, der anvender denne dosis.

Hvis du har faktor VII-mangel:
Den normale dosis er 15 til 30 mikrogram per. kilo legemsvaegt i hver injektion.

Hvis du har Glanzmanns trombasteni:
Den normale dosis er 90 mikrogram (80 til 120 mikrogram) per kilo legemsvaegt for hver injektion.

Hyvis du har brugt for meget NovoSeven®
Kontakt omgaende laegen, hvis du kommer til at injicere for meget NovoSeven®.

Hvis du har glemt at bruge NovoSeven®
Sperg din laege til rads, hvis du glemmer en injektion, eller hvis du ensker at stoppe behandlingen.

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

Alvorlige bivirkninger

SJaeldne (kan forekomme ved 1 ud af 1.000 behandlinger)

Allergi, overfelsomhed eller anafylaktiske reaktioner. Symptomer kan inkludere udslat pa
huden, klge, redme og neldefeber, hiven efter vejret eller vejrtraekningsproblemer, fole sig svag
eller svimmel, og alvorlig haevelse af leeber eller hals, eller ved injektionsstedet.

. Blodpropper 1 hjertets &rer (som kan fore til hjertetilfzelde eller hjertekrampe), i hjernen (som
kan fore til slagtilfelde) eller i tarmen og nyrerne. Symptomer kan inkludere alvorlig
brystsmerte, kortdndethed, forvirring, tale- og bevagelsesproblemer (lammelse) eller
mavesmerte.

Ikke almindelige (kan forekomme ved 1 ud af 100 behandlinger)

. Blodpropper i venerne i lungerne, benene, leveren, nyrerne eller ved injektionsstedet.
Symptomer kan inkludere vejrtraekningsproblemer, rod og smertefuld haevelse af benet og
mavesmerte.

. Manglende virkning eller nedsat respons pa behandling.

»  Hyvis du opdager nogle af disse alvorlige bivirkninger, skal du sege laegehjzlp
gjeblikkeligt. Fortal at du har brugt NovoSeven®.

Forteel altid leegen, hvis du tidligere har haft allergiske reaktioner, da du maske skal folges mere
omhyggeligt. I de fleste tilfeelde af blodpropper havde patienterne i forvejen tendens til
blodpropslidelser.

Andre sjzldne bivirkninger

(kan forekomme ved 1 ud af 1.000 behandlinger)

. Kvalme (opkast)

. Hovedpine

. Forandringer i nogle lever- og blodanalyser.



Andre ikke almindelige bivirkninger

(kan forekomme ved 1 ud af 100 behandlinger)

. Allergiske hudreaktioner inklusiv udslat, klee og neldefeber
. Feber.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:
Leaegemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevares utilgeengeligt for bern.
. Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

. Pulver og solvens opbevares under 25°C.

. Pulver og solvens opbevares beskyttet mod lys.

. Ma ikke fryses.

. Brug NovoSeven® straks efter pulveret er opblandet med solvensen for at undgé infektion.

Hvis du ikke bruger det straks efter opblanding, skal du opbevare det i haetteglasset med
haetteglasadapteren og injektionssprejten pasat i keleskabet ved 2°C til 8°C i hejst 24 timer.
NovoSeven® oplandingen ma ikke fryses og skal opbevares beskyttet mod lys. Du mé kun
opbevare oplesningen, hvis du har radfert dig med en laege eller sygeplejerske.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

NovoSeven® indeholder

. Aktivt stof: rekombinant koagulationsfaktor VIla (aktiveret eptacog alfa).

. Ovrige indholdsstoffer i pulveret: natriumchlorid, kalciumchloriddihydrat, glycylglycin,
polysorbat 80, mannitol, saccharose, methionin, saltsyre, natriumhydroxid.
Indholdsstoffer i solvensen: histidin, saltsyre, natriumhydroxid, vand til injektionsvasker.

Pulveret til injektionsvaeske, oplesning, indeholder: 1mg/hatteglas (svarende til 50 KIE/hetteglas), 2
mg/hatteglas (svarende til 100 KIE/hetteglas), 5 mg/heetteglas (svarende til 250 KIE/hatteglas) eller
8 mg/heetteglas (svarende til 400 KIE/hatteglas).

Efter opblanding indeholder 1 ml oplesning 1mg eptacog alfa (aktiveret).

1 KIE svarer til 1.000 IE (internationale enheder).

Udseende og pakningssterrelser

Hetteglasset med pulver indeholder hvidt pulver, og den fyldte sprejte med solvens indeholder en
klar, farveles oplesning. Den opblandede oplesning til injektion er farveles. Brug ikke den opblandede
oplesning, hvis du opdager, at den indeholder partikler eller hvis den er misfarvet.

Hver NovoSeven® pakning indeholder:
. 1 haetteglas med hvidt pulver til injektionsvaeske, oplesning


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

. 1 haetteglasadaptor
. 1 fyldt sprejte med solvens til opblanding (rekonstitution)
. 1 stempelstang

Pakningssterrelser: 1mg (50 KIE), 2 mg (100 KIE), 5 mg (250 KIE) og 8 mg (400 KIE).
Den aktuelle pakningssterrelse er angivet pa den ydre emballage.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 05/2022

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pd Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

NovoSeven® er et varencerke ejet af Novo Nordisk Health Care AG, Schweiz
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Novo Nordisk A/S
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NovoSeven® Brugervejledning

LZES DENNE BRUGERVEJLEDNING OMHYGGELIGT, INDEN DU BRUGER NOVOSEVEN®
NovoSeven® leveres som pulver. For injektion (administration) skal det blandes (rekonstitueres) med solvens,
der leveres i en sprgjte. Solvensen er en histidin oplesning. Det opblandede NovoSeven® skal injiceres i en

vene (intravenes injektion). Udstyret i denne pakning er designet til at opblande og injicere NovoSeven®.

Du behgaver desuden et administrationsset (slange og sommerfuglenal, sterile alkoholservietter,
gazekompresser og plaster). Dette udstyr er ikke inkluderet i pakningen med NovoSeven®.

Brug ikke udstyret uden ordentlig undervisning fra din laege eller sygeplejerske.
Vask altid dine heender og sorg for, at omriadet omkring dig er rent.

Nar du klarger og injicerer et leegemiddel direkte ind i venen, er det vigtigt at anvende en ren og bakteriefri
(aseptisk) fremgangsmetode. Forkert fremgangsmade kan fordrsage en bakterieinfektion i blodet.

Abn ikke udstyret, for du er Kklar til at bruge det.
Brug ikke udstyret hvis det har vaeret tabt, eller er blevet beskadiget. Tag i stedet en ny pakning i brug.

Brug ikke udstyret hvis udlebsdatoen er overskredet. Tag i stedet en ny pakning i brug. Udlebsdatoen star
pa etiketten efter ’TEXP’ pa den ydre karton, pa hatteglasset, pa hatteglasadapteren og pa den fyldte sprojte.

Brug ikke udstyret hvis du har mistanke om, at det er forurenet. Tag i stedet en ny pakning i brug.
Smid ikke nogle af delene ud for du har afsluttet injektionen af den opblandede oplesning.

Udstyret er kun til engangsbrug.

Indhold

Pakningen indeholder:

. 1 haetteglas med NovoSeven® pulver

. 1 haetteglasadaptor

. 1 fyldt sprajte med solvens

. 1 stempelstang (placeret under sprejten)
Oversigt

Hztteglas med NovoSeven
pulver

Plastikhaette

Gummiprop
(under plastikheette)




Heaetteglasadapter

Beskyttelseshette
Spids Beskyttelses-
(under papir
beskyttelsespapir)

Fyldt sprejte med solvens

Sprojtespids Stempel
Skala

(under
sprojtehette)

Sprejtehatte
Stempelstang

Gevind
Bred
ende

1. Klargering af hatteglasset og sprejten

. Tag det antal NovoSeven® pakninger, du behover. .
. Kontrollér udlebsdatoen. (
. Kontrollér navn, styrke og farve pa pakningen for l'r
at sikre at den indeholder det rigtige produkt. /
'y
L

. Vask dine hander og ter dem i et rent handklade
eller luftter dem.

. Tag hatteglasset, haetteglasadapteren og den fyldte
sprejte ud af kartonen. Lad stempelstangen forblive
urert i kartonen.

. Heetteglasset og den fyldte sprojte skal have
stuetemperatur (ikke over 37°C). Du kan gere dette




ved at holde dem i dine heender, indtil de foles lige sa
varme som dine haender.

Der mi ikke benyttes andre metoder til at varme
haetteglasset og den fyldte sprojte.

Fjern plastikhzetten fra hetteglasset.
Brug ikke hatteglasset, hvis plastikhaetten
mangler eller sidder lost.

Ter gummiproppen pa hatteglasset af med en steril
alkoholserviet og lad den luftterre i nogle sekunder
for brug, for at sikre at den er sa bakteriefri som
muligt.

Ror ikke ved gummiproppen med dine fingre, da
dette kan overfere bakterier.

2. Paszet haetteglasadaptoren

Fjern beskyttelsespapiret fra hetteglasadaptoren.

Brug ikke hatteglasadaptoren, hvis
beskyttelsespapiret ikke er helt forseglet eller er
odelagt.

Fjern ikke beskyttelseshzetten pa
hzatteglasadaptoren med dine fingre. Hvis du rerer
spidsen af hatteglasadaptoren, kan det overfore
bakterier fra dine fingre.

Placér haetteglasset pa en flad og fast overflade.

Drej beskyttelseshzaetten pa og klik
hatteglasadaptoren fast pa heetteglasset.

Fjern ikke haetteglasadaptoren fra heetteglasset,
efter den er pasat.

Tryk let pa beskyttelseshzetten med tommel- og
pegefinger som vist pa figuren.
Fjern beskyttelseshaetten fra haetteglasadaptoren.

Left ikke hetteglasadaptoren op fra hzetteglasset,
nar du fjerner beskyttelseshetten.

3. Paszt stempelstangen og sprajten

Tag fat i stempelstangen ved den brede ende, og tag
den ud af kartonen. Rer ikke ved siderne eller
gevindet pa stempelstangen. Hvis du rerer ved




siderne eller gevindet, kan det overfore bakterier fra
dine fingre.

Sat straks stempelstangen ind i sprejten, ved at dreje
den med uret ind i den fyldte sprojte, indtil der
markes modstand.

Fjern hzetten fra sprejten ved at bgje den ned, indtil
perforeringen knaekker.

Reor ikke ved sprgjtens spids. Hvis du rerer ved
sprejtens spids, kan det overfere bakterier fra dine
fingre.

Brug ikke sprgjten, hvis hatten er los eller
mangler.

Skru den fyldte sprajte fast pa haetteglasadaptoren,
indtil der mearkes modstand.

4. Opblanding af pulver med solvens

Hold den fyldte sprajte en smule skrat med
haetteglasset nedad.

Pres stempelstangen ned for at injicere al solvensen
ind 1 heetteglasset.

Hold stempelstangen nede, mens hzetteglasset
hvirvles forsigtigt rundt, indtil alt pulveret er oplast.

Ryst ikke hzetteglasset, da dette vil medfere
skumdannelse.

Tjek den opblandede injektionsvaeske. Den skal

vaere farveles. Brug den ikke, hvis der er visuelle
partikler eller misfarvning. Brug en ny pakning i
stedet.

Brug det opblandede NovoSeven® straks for at undga infektioner.

Hyvis du ikke kan bruge det straks, se punkt 5 Opbevaring pa den anden side af indlaegssedlen.
Opbevar kun den opblandede injektionsvaeske, hvis du har faet vejledning herom af din leege eller

sygeplejerske.




()
Hvis din dosis kraeever mere end et haetteglas, gentages trinene A til J med yderligere heetteglas, fyldte
sprojter og hatteglasadaptere, indtil du nér den nedvendige dosis.

. Hold stempelstangen presset helt i bund.

. Vend sprgjten med hetteglasset pd hovedet.

. Stop med at holde stempelstangen i bund og lad
den treekke sig tilbage af sig selv, mens den N
opblandede injektionsvaeske fylder sprojten. y

. Trzek stempelstangen en smule ned for at traekke
den opblandede injektionsvaeske ind i sprejten.

. I tilfeelde af, at du kun har brug for en del af den y
opblandede injektionsvaske, skal du bruge skalaen pa <
sprejten, for at se hvor meget af injektionsveesken du
treekker op, sddan som din laege eller sygeplejerske
har instrueret.

. Injicér luften tilbage i heetteglasset, hvis der pa noget
tidspunkt er for meget luft i sprejten.

. Med heatteglasset pad hovedet bankes der let pa
sprejten, for at lade eventuelle luftbobler stige til
tops.

. Pres forsigtigt pa stempelstangen, indtil alle
luftbobler er vaek.

. Skru hzetteglasadaptoren af hatteglasset.

. Reor ikke ved sprgjtens spids. Hvis du rerer ved
sprejtens spids, kan det overfere bakterier fra dine
fingre.

Injektion af NovoSeven® med fyldt spregjte via forbindelser uden nal til intravenese (i.v.) katetre.

Advarsel: Den fyldte sprejte er lavet af glas og er designet til at kunne passe sammen med standard luer-lock
forbindelser. Nogle forbindelser uden nal, der har en indvendig spids, passer ikke sammen med den fyldte
sprojte. Dette kan forhindre indgivelse af leegemidlet og/eller resultere i at forbindelsen uden nal beskadiges.

Folg vejledningen i brug af forbindelser uden néle. For at indgivelse kan ske via en forbindelse uden nél, kan
det veere nedvendigt at treekke den rekonstituerede oplesning op i en standard 10 ml steril luer-lock
plastiksprgjte. Dette skal gares umiddelbart efter trin J.

5. Injicér den opblandede oplesning

NovoSeven® er nu klar til injektion i en vene.
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. Injicér den opblandede injektionsvaeske som instrueret af din laege eller sygeplejerske.
. Injicér langsomt over 2-5 minutter.

Injektion af oplgsningen gennem et udstyr til central vengs adgang (CVAD), sdsom et centralt vengst kateter

eller en permanent port:

. Anvend en ren og bakteriefti (aseptisk) fremgangsmetode. Folg instruktionen i brug af din forbindelse
og CVAD i samrad med din leege eller sygeplejerske.

. Injektion ind i et CVAD kraever muligvis en steril 10 ml plastiksprejte til udtreek af den opblandede
injektionsveeske.

. Hvis slangen til CVAD skal skylles igennem enten for eller efter injektion af NovoSeven®, bruges 0,9
% natriumchlorid injektionsvaske, oplasning.

Bortskaffelse

. Efter injektion kasseres sprojten med o L
administrationssattet, hetteglasset med a5 ( L
haetteglasadaptoren og ikke anvendt NovoSeven® "
samt andet affald, som instrueret af din leege eller
sygeplejerske.

. Smid ikke ud med husholdingsaffaldet.

Skil ikke udstyret fra hinanden for bortskaffelse.

Genbrug ikke udstyret.
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