Indlzegsseddel: Information til brugeren

NovoEight®

250 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
500 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
1000 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
1500 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
2000 IE pulver og solvens til injektionsvzeske, oplesning
3000 IE pulver og solvens til injektionsvzeske, oplesning

turoctocog alfa (human koagulationsfaktor VIII (rDNA))

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

vigtige oplysninger.

— Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt laegen, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se
punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

NovoEight® indeholder det aktive stof turoctocog alfa, human koagulationsfaktor VIII. Faktor VIII er et
protein der findes naturligt i blodet og er medhjelpende til, at det sterkner.

NovoEight® anvendes til at behandle og forebygge bledningsepisoder hos patienter med haemofili A
(medfedt faktor VIII mangel) og kan bruges af alle aldersgrupper.

Hos patienter med haemofili A mangler eller virker faktor VIII ikke korrekt. NovoEight® erstatter denne
defekte eller manglende ’faktor VIII” og hjelper blodet til at storkne ved bledningstedet.

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

Brug ikke NovoEight®:
. Hvis du er overfelsom over for det aktive stof eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)
. Hvis du er overfelsom over for hamsterproteiner.

Brug ikke NovoEight® hvis et eller flere af ovenstaende gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, kontakt laegen,
apoteket eller sundhedspersonalet for du bruger dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen for du bruger NovoEight®.



Der er en sjelden risiko for at du oplever en anafylaktisk reaktion (en alvorlig, pludselig
overfelsomhedsreaktion) ved brug af NovoEight®. Tidlige symptomer pé en overfelsomhedsreaktion er
udslat, neldefeber, havelse, generel kloe, havelse af laeber og tunge, andedratsbesveer, hiven efter vejret,
trykken over brystet, generel folelse af ubehag og svimmelhed.

Hvis nogle af disse symptomer opstér, skal du straks stoppe injektionen og sage lege.

Tal med din laege, hvis du mistaenker, at den dosis du fér ikke er tilstraekkelig til at kontrollere din bledning,
da der kan veere flere grunde til dette. Nogle personer, der anvender dette laegemiddel, kan udvikle antistoffer
mod faktor VIII (ogsa kendt som faktor VIII inhibitorer). Faktor VIII inhibitorer kan forarsage, at
NovoEight® er mindre virkningsfuldt til at forhindre eller stoppe en bledning. Hvis dette sker, har du méske
brug for en hgjere dosis af NovoEight® eller en anden type medicin til at kontrollere din bladning. Den
totale dosis af NovoEight® maé ikke ages for at kontrollere din bledning, uden at du har talt med din leege
forst. Du skal fortaelle det til din leege, hvis du tidligere er blevet behandlet med et faktor VIII produkt, iser
hvis du har udviklet inhibitorer, da der kan veere en hgjere risiko for at dette sker igen.

Udvikling af inhibitorer (antistoffer) er en kendt komplikation, som kan opstd under behandling med alle
faktor VIII-legemidler. Disse inhibitorer stopper behandlingen i at virke korrekt, iser ved hgje niveauer, og
du eller dit barn vil blive overvaget ngje for udvikling af disse inhibitorer. Forteel det straks til leegen, hvis
din eller dit barns bledning ikke holdes under kontrol med NovoEight®.

Brug af anden medicin sammen med NovoEight®
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 planleegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
NovoEight® har ingen indflydelse pa din evne til at kere bil eller til at arbejde med maskiner.

NovoEight® indeholder natrium
Dette l&gemiddel indeholder 30,5 mg natrium (hovedbestanddel i kekken/bordsalt) per haetteglas efter
opblanding. Dette svarer til 1,5% af det hejst anbefalede indtag af natrium i kosten for en voksen.

Tal med din laege, hvis du er pa en kontrolleret natriumdieet.

3. Séddan skal du bruge NovoEight®

Pabegyndelse af behandling med NovoEight® skal foretages af en leege, som har erfaring med behandling af
hamofili A. Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen.

Din laege vil beregne din dosis. Din dosis afthenger af din legemsvegt, og hvilken behandling medicinen
anvendes til.

Forebyggelse af bladning

Den sadvanlige dosis af NovoEight® er 20 til 50 Internationale Enheder (IE) per kg legemsveegt.
Injektionen gives hver 2. til 3. dag. [ nogle tilfeelde, is@r hos yngre patienter, kan hyppigere injektioner eller
hgjere dosis vere nedvendig.

Behandling af bledning
Dosis af NovoEight® beregnes pa baggrund af din legemsvaegt, og den meengde af faktor VIII der skal

opnas. Den nedvendige mangde af NovoEight® athanger af, hvor alvorlig bledningen er og hvor den er.

Anvendelse til bern og unge



NovoEight® kan anvendes til bern i alle aldre. Hos bern (under 12 ér) kan hgjere dosis og hyppigere
injektioner vere nedvendigt. Unge (over 12 &r) kan bruge den samme dosis som voksne.

Séddan gives NovoEight®
NovoEight® gives som en injektion i en vene. For yderligere information, se ‘NovoEight®
Brugervejledning’.

Hyvis du har brugt for meget NovoEight®
Forteel det til din laege eller tag straks pa hospitalet, hvis du har brugt for meget NovoEight®.

Hvis du har glemt at bruge NovoEight®
Kontakt leegen, hvis du har glemt en dosis, og du ikke ved, hvordan man kompenserer for dette.

Hvis du holder op med at bruge NovoEight®

Hvis du holder op med at bruge NovoEight®, er du ikke beskyttet mod bledning eller mod at en
igangvarende bladning ikke vil ophere. Du mé ikke holde op med at bruge NovoEight® uden forst at have
talt med din leege om det.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&gemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De folgende
bivirkninger kan forekomme ved dette legemiddel.

Hvis en pludselig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) opstér (meget sjeldent), skal injektionen straks
ophere. Kontakt straks laegen, hvis du har et af folgende tidlige symptomer:

. andedraetsbesveer, andened eller hiven efter vejret
. trykken over brystet

. havelse af laeber og tunge

. udslet, neldefeber, havelse eller generel kloe

. foler dig svimmel eller mister bevidstheden

. lavt blodtryk (har bleg og kold hud, hurtig hjertebanken).

Alvorlige symptomer inkluderer synke- eller andedraetsbesver, og radt eller havet ansigt eller hender. Disse
symptomer kraever akut behandling.

Din lege kan @ndre din medicin, hvis du har en alvorlig allergisk reaktion.

Hos bern, der ikke tidligere har veret behandlet med faktor VIII-leegemidler, kan der udvikles
inhibitor-antistoffer (se punkt 2) med hyppigheden meget almindelig (hos flere end 1 ud af 10 patienter).
Men hos patienter, der tidligere har modtaget behandling med faktor VIII (mere end 150 dages behandling),
er risikoen ikke almindelig i hyppighed (under 1 ud af 100 patienter). Hvis dette sker for dig eller dit barn,
kan medicinen stoppe med at virke korrekt, og du eller dit barn kan opleve vedvarende bladning. Kontakt
straks din leege, hvis dette sker.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. blodanalyser der paviser forandringer i leverfunktionen
. reaktioner (redmen og klge) omkring det sted, hvor du injicerer medicinen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) hos patienter, som ikke
tidligere har veeret behandlet med faktor VIII-leegemidler

. redme pa huden

. betandelse 1 blodarer

. blgdning ud i ledhulrum



. bledning i muskelvev

. hoste
. rodme omkring kateterets placering
. opkastning.

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

. treethed

. hovedpine

. svimmelhed
. sovnleshed

. hurtig hjertebanken
. forhgjet blodtryk

. udsleet

. feber

. hedeture

. muskelstivhed

. muskelsmerte

. smerte i arme og ben

. havelse af ben og fadder
. ledsygdomme

. bla marker

. hjerteanfald.

Bivirkninger hos bern og unge
Bivirkningerne observeret hos begrn og unge er de samme som dem, der er observeret hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér efter ’JEXP’ pé kartonen og pé hatteglasset og den fyldte
sprojte. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke fryses.
Heetteglasset opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Inden opblanding af NovoEight® pulveret kan det opbevares ved:

. stuetemperatur (op til 30°C) i en sammenhangende periode pé hejst 9 méneder
eller
. temperaturer over stuetemperatur (30°C til 40°C) i en ssmmenhangende periode pa hgjst 3 méneder.



Naér forst produktet er blevet taget ud af keleskabet, ma det ikke settes tilbage i keleskabet.
Notér pa produktets karton hvornar opbevaringen pabegyndes samt opbevaringstemperaturen.
Brug NovoEight® straks efter opblanding. Hvis du ikke bruger NovoEight® straks efter det er opblandet,

skal det bruges indenfor:
. 24 timer nar det opbevares ved 2°C — 8°C

. 4 timer nar det opbevares ved temperaturer op til 30°C, for produkter som er blevet opbevaret ved
stuetemperatur (op til 30°C) i en sammenhangende periode pé hejst 9 maneder
. 4 timer nar det opbevares ved temperaturer op til 40°C, for produkter som er blevet opbevaret over

stuetemperatur (30°C til 40°C) i en sammenhangende periode pé hejst 3 maneder.

Opbevar det opblandede produkt i haetteglasset. Hvis du ikke bruger det straks, er laegemidlet muligvis ikke
lengere sterilt og kan forarsage infektion. Oplesningen mé ikke opbevares uden leegens anvisning.

Pulveret i haetteglasset fremstar som et hvidt eller lettere gult pulver. Brug ikke pulveret hvis farven er
forandret.

Den opblandede oplasning er klar eller let opaliserende. Brug ikke leegemidlet hvis du opdager, at det er
uklart eller indeholder synlige partikler.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

NovoEight® indeholder:

- Aktivt stof: Turoctocog alfa (human koagulationsfaktor VIII (rDNA)). Hvert hatteglas med
NovoEight® indeholder 250, 500, 1000, 1500, 2000 eller 3000 IE turoctocog alfa.

— @vrige indholdsstoffer: L-histidin, saccharose, polysorbat 80, natriumchlorid, L-methionin,
calciumchloriddihydrat, natriumhydroxid og saltsyre.

— Indholdsstofferne i solvensen: Natriumchlorid og vand til injektionsvasker.

Efter opblanding med den medfelgende solvens (natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning til injektion),
indeholder den klargjorte oplesning til injektion henholdsvis 62,5, 125, 250, 375, 500 eller 750 IE turoctocog
alfa per ml (baseret pé styrken af turoctocog alfa f.eks. 250, 500, 1000, 1500, 2000 eller 3000 IE).

Udseende og pakningssterrelser

NovoEight® er et pulver og en solvens til injektionsvaske, oplesning. Hver pakning af NovoEight®
indeholder et hatteglas med hvidt eller lettere gult pulver, en 4 ml fyldt sprajte med en klar, farveles
oplesning, en stempelstang og en hatteglasadapter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsvard, Danmark

Denne indleegsseddel blev senest zendret 10/2019
Andre informationskilder

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

LAS DENNE BRUGERVEJLEDNING OMHYGGELIGT INDEN DU BRUGER NOVOEIGHT®.
NovoEight® leveres som pulver. Fer injektion (administration) skal det blandes op med den solvens, der
medfelger i sprajten. Solvensen er en natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning. Det opblandede NovoEight®
skal injiceres i en vene (intravengs injektion). Udstyret i denne pakning er beregnet til opblanding og injektion af
NovoEight®.

Du behever desuden et infusionsset (slange og sommerfuglenal), sterile alkoholservietter, gazebind og plaster.
Disse ting er ikke inkluderede i pakken med NovoEight®.

Brug ikke udstyret uden ordentlig undervisning fra din laege eller sygeplejerske.
Vask altid dine haender og serg for at omradet omkring dig er rent.

Nar du klarger og injicerer leegemidlet direkte ind i en vene, er det vigtigt at bruge en ren og bakteriefri
(aseptisk) metode. En forkert metode kan medfere bakterier, som kan forarsage blodinfektion.

Abn ikke udstyret for du er klar til at bruge det.
Anvend ikke udstyret hvis det har varet tabt, eller det er edelagt. Tag i stedet en ny pakke i brug.

Anvend ikke udstyret hvis det er udlebet. Tag i stedet en ny pakke i brug. Udlgbsdatoen stér efter 'EXP’ pa
kartonen, pa hetteglasset, pa hatteglasadapteren og pé den fyldte sprojte.

Anvend ikke udstyret hvis du har mistanke om, at det er forurenet. Tag i stedet en ny pakke i brug.
Smid ikke nogen af tingene ud fer du har injiceret den opblandede oplesning.

Udstyret er kun til engangsbrug.

Indhold
Pakningen indeholder:

. 1 haetteglas med NovoEight® pulver

. 1 haetteglasadapter

. 1 fyldt sprejte med solvens

. 1 stempelstang (placeret under sprgjten)




Oversigt

Hetteglas med NovoEight®
pulver

) Heaetteglasadapter
Plastikhztic Beskyttelseshette
Gummiprop |
(under plastikhaette) i
/ \
|
| |
| s— )
Spids Beskyttelses-
(under papir
beskyttelsespapir)
Fyldt sprejte med solvens
Sprojtespids Stempel Stempelstang
(under Skal i
sprojtehette) a2 Gevind Bred
‘ ende
‘ - ! ; ]
Sprejtehaette
1. Klargering af haetteglas og sprajte
. Tag det antal NovoEight® pakninger, du behever.
(A]
. Kontrollér udlebsdatoen.
. Kontrollér navnet, styrken og farven pa pakningen for at sikre, atden | |/~ }(q ; _ ﬁ\'] 51
indeholder det rigtige produkt. | ; ) 7~
. Vask dine hzender og ter dem af i et rent handklede eller luftter dem. ;/J g

. Tag heetteglasset, hatteglasadapteren, og den fyldte sprejte ud af
kartonen. Lad stempelstangen veere urert i kartonen.

. Lad hzetteglas og den fyldte sprejte opna stuetemperatur. Du kan
gore dette ved at holde dem i dine heender, indtil de foles lige sa varme
som dine hander.

. Anvend ikke andre metoder til at opvarme hzatteglasset og den fyldte
sprojte.




. Fjern plastikheetten fra haetteglasset. Brug ikke heetteglasset, hvis B
plastikhaetten mangler eller sidder lost. 1
. Tor gummiproppen pa hzetteglasset af med en steril alkoholserviet P _‘]
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. B
2. Pisaet heetteglasadapteren
. Fjern beskyttelsespapiret fra heetteglasadapteren. '_‘ |
Brug ikke hztteglasadapteren, hvis beskyttelsespapiret ikke er helt
forseglet eller hvis det er edelagt. . 1
Tag ikke heaetteglasadapteren ud af beskyttelseshaetten med dine
fingre. Hvis du rerer spidsen pé heetteglasadapteren, kan der blive
overfort bakterier fra dine fingre.
. Placer hztteglasset pa en flad og fast overflade. rm |
. Drej beskyttelseshzetten og klik hatteglasadapteren fast pa
heetteglasset. >
Fjern ikke hztteglasadapteren fra haetteglasset, efter den er pésat. ‘ : q{

Tryk let pa beskyttelseshzetten med tommel- og pegefinger som vist
pa figuren.

Fjern beskyttelseshatten fra hatteglasadapteren.

Loft ikke heetteglasadapteren op fra hzetteglasset, nar du fjerner
beskyttelseshatten.

3. Paszet stempelstangen og sprejten

Tag stempelstangen i den brede ende og tag den ud af kartonen. Vaer
forsigtig med ikke at rore siderne eller gevindet pa stempelstangen.
Hvis du rerer ved siderne eller gevindet, kan der blive overfort bakterier
fra dine fingre.

Péfor straks stempelstangen til sprejten ved at dreje den med urets
retning 1 gummistemplet inde i den fyldte sprojte, indtil der maerkes
modstand.




. Fjern sprgjtehaetten fra den fyldte sprojte ved at beje den ned, indtil
perforeringen kneekker.

. Ror ikke ved spragjtens spids under sprejtehztten. Hvis du rerer ved
sprojtens spids, kan der blive overfert bakterier fra dine fingre.

Brug ikke den fyldte sprgjte, hvis haetten er los eller mangler.

. Skru den fyldte sprgjte fast pa hetteglasadapteren, indtil der meerkes
modstand.

4. Opblanding af pulveret med solvensen
. Hold den fyldte sprejte en smule skriat med hetteglasset nedad.

. Tryk pa stempelstangen for at injicere al solvensen ind i heetteglasset.

. Hold stempelstangen nede, mens haetteglasset hvirvles forsigtigt
rundt, indtil alt pulveret er oplost.

Ryst ikke haetteglasset, da dette vil medfere skumdannelse.
. Tjek den opblandede oplesning. Den skal vere farvelgs eller let

opaliserende (lidt uklar). Brug den ikke, hvis der er synlige partikler
eller misfarvning. Brug i stedet en ny pakning.

Det anbefales, at NovoEight® bruges straks efter opblanding. Hvis det opbevares, kan det vare, at leegemidlet
ikke lengere er sterilt og det kan forarsage infektion.

Hyvis du ikke kan bruge den opblandede NovoEight® oplesning straks, skal det bruges indenfor 4 timer nar
det opbevares ved stuetemperatur eller ved op til 40°C, og indenfor 24 timer nar det opbevares ved 2°C til 8°C.
Opbevar det opblandede produkt i heetteglasset.

Opblandet NovoEight® oplesning ma ikke fryses eller opbevares i sprejter.
Opbevar ikke oplesningen uden samrad med din laege.

Opblandet NovoEight® oplesning mé ikke opbevares i direkte lys.

®
Hvis din dosis kraver mere end et hatteglas, gentages trinene A til J med yderligere heatteglas, heetteglasadapterer
og fyldte sprojter, indtil du ndr den nedvendige dosis.
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. Hold stempelstangen presset helt i bund. N
. Vend sprgjten med hetteglasset pa hovedet. 51;
. Stop med at holde stempelstangen i bund og lad den traekke sig = T
tilbage af sig selv, mens den opblandede oplesning fyldes i sprajten. / P -
4 )
. Trzek stempelstangen en smule ned for at treekke den opblandede s SN
oplesning ind i sprejten. =il
. I tilfzelde af at du kun har brug for en del af hele hzetteglasset, skal o L ‘

du, som din lzege eller sygeplejerske har anvist, bruge skalaen pa
sprojten for at se, hvor meget opblandet oplesning du trakker op. {

Hvis der pa noget tidspunkt er for meget luft i sprejten skal luften
injiceres tilbage i heetteglasset.

. Med hatteglasset vendt pa hovedet bankes der let pa sprgjten, for at
lade eventuelle luftbobler stige til tops.

. Tryk forsigtigt pa stempelstangen, indtil alle luftbobler er vak.

. Skru heetteglasadapteren af haetteglasset.
I [
. Ror ikke ved sprejtens spids. Hvis du rerer ved sprgjtens spids, kan - ‘ e
der blive overfort bakterier fra dine fingre. i - |
Sl Sy
| D

5. Injicér den opblandede oplesning

NovoEight® er nu klar til at blive injiceret i en vene.

. Injicér injektionsvaesken som instrueret af din laege eller sygeplejerske.
. Injicér langsomt over 2 til 5 minutter.
. Bland ikke NovoFight® med andre intravengse infusionsvasker eller leegemidler.

Injektion af NovoEight® via forbindelser uden nal til intravenese (i.v.) katetre

Advarsel: Den fyldte sprojte er lavet af glas og er designet til at kunne passe sammen med standard luer-lock
forbindelser. Nogle forbindelser uden nél har en indvendig spids, og passer ikke sammen med den fyldte sprojte.
Nar forbindelse og sprejte ikke passer sammen, kan det forhindre indgivelsen af laegemidlet og/eller resultere i, at
forbindelsen uden nél beskadiges.

Injektion af oplesningen gennem et udstyr til central vengs adgang (CVAD), sdsom et centralt venekateter eller en

subkutan port:

. Anvend en ren og bakteriefri (aseptisk) metode. Folg instruktionen i brug af din forbindelse og CVAD i
samrad med din laege eller sygeplejerske.

. Injektion ind i et CVAD kreever muligvis en steril 10 ml plastiksprgjte til udtraek af den opblandede
injektionsvaeske. Dette skal gores lige efter trin J.

. Hyvis slangen til CVAD skal skylles igennem enten for eller efter injektion af NovoEight®, skal du bruge
9 mg/ml natriumchlorid-injektionsveeske.
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Bortskaffelse

. Efter injektion kasséres alt ikke anvendt NovoEight® oplesning,
sprojten med infusionssattet, hatteglasset med haetteglasadapteren samt
andet affald, som instrueret af apotekspersonalet.

Smid det ikke ud med husholdningsaffaldet.

Skil ikke udstyret ad for bortskaffelse.

Genbrug ikke udstyret.
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