Indlaegsseddel: Information til brugeren

ADVATE 250 IE/S ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning
ADVATE 500 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning
ADVATE 1.000 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
ADVATE 1.500 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
ADVATE 2.000 IE/S ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
ADVATE 3.000 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvzaeske, oplesning

octocog alfa (rekombinant humant koagulationsfaktor VIII)

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

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

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

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

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

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge ADVATE
Sadan skal du bruge ADVATE

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk wd =

1. Virkning og anvendelse

ADVATE indeholder det aktive stof octocog alfa. Det er en rekombinant human

koagulationsfaktor VIII fremstillet ved rekombinant DNA teknologi. Faktor VIII er nedvendig, for at
blodet kan sterkne og stoppe bledninger. Hos patienter med haemofili A (en kensbunden, arvelig
bledersygdom) mangler dette stof, eller det virker ikke ordentligt.

ADVATE anvendes til behandling og forebyggelse af bladning til patienter i alle aldersgrupper med
hamofili A (en arvelig blodersygdom forarsaget af mangel pé faktor VIII).

ADVATE er fremstillet uden tilsetning af protein fra mennesker eller dyr under hele

fremstillingsprocessen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ADVATE

Brug ikke ADVATE

- hvis du er allergisk over for octocog alfa eller et af de @vrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk overfor muse- eller hamsterprotein.

Hvis du er usikker, sa sporg din laege.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du bruger ADVATE. Du skal fortzlle det til din leege, hvis du fer er blevet
behandlet med faktor VIII produkter, iser hvis du har udviklet inhibitorer (antistoffer). Der kan vere
en risiko for, at det sker igen. Inhibitorer er antistoffer, der blokerer for faktor VIII og dermed
nedsatter den ADVATESs evne til at forebygge eller kontrollere bledning. Udvikling af inhibitorer er
en kendt komplikation ved behandling af heemofili A. Hvis din bledning ikke kommer under kontrol
med ADVATE, skal du straks fortelle det til lagen.

Der er en sjelden risiko for, at du far en anafylaktisk reaktion (en alvorlig, pludselig allergisk
reaktion) mod ADVATE. Du ber vaere opmerksom pé tidlige tegn pa allergiske reaktioner, sd som
udslaet, neldefeber, havelse, klgen, opsvulmede laeber og tunge, andedractsbesvaer, besveret andedraet,
trykken for brystet, generel folelse af utilpashed og svimmelhed. Disse symptomer kan vere de forste
tegn pa et anafylaktisk shock, der desuden kan omfatte ekstrem svimmelhed, besvimelse og ekstremt
sveert ved at trekke vejret.

Hvis du fér nogle af disse symptomer, skal du straks stoppe injektionen og kontakte din laege eller
sundhedspersonalet. Alvorlige symptomer som f.eks. &ndedratsbesver og (nasten) besvimelse kraever
omgaende leegebehandling.

Hvis du har et kateter (et centralt venekateter), hvorigennem dette leegemiddel kan indgives i din
blodbane, kan du have risiko for at udvikle kateterrelaterede infektioner eller blodpropper.

Hvis du har en hjertesygdom, skal du fortalle det til din leege, da der er gget risiko for komplikationer
i form af dannelse af blodpropper (koagulation).

Patienter der udvikler faktor VIII-inhibitorer

Udvikling af inhibitorer (antistoffer) er en kendt komplikation, som kan opsta under behandling med
alle faktor VIII-legemidler. Disse inhibitorer stopper behandlingen i at arbejde korrekt, iseer ved heje
niveauer, og du eller dit barn vil blive overvéget ngje for udvikling af disse inhibitorer. Fortel det
straks til legen, hvis din eller dit barns bledning ikke holdes under kontrol med ADVATE.

Beorn og unge

De anferte advarsler og forsigtighedsregler geelder for bade voksne og bern (i alderen O til 18 &r).
Brug af anden medicin sammen med ADVATE

Fortzael det til laegen, 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 sperge din lege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

ADVATE pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner.

ADVATE indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder 10 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.

heaetteglas. Dette svarer til 0,5 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.



ADVATE indeholder polysorbat 80

Dette legemiddel indeholder 0,5 mg polysorbat 80 pr. heetteglas, svarende til 0,1 mg/ml. Polysorbater
kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din laeege, hvis du eller dit barn har nogen kendte allergier.
3. Sadan skal du bruge ADVATE

Behandling med ADVATE vil blive sat i gang af en lege med erfaring i behandling af patienter med
hamofili A.

Din leege vil beregne din ADVATE-dosis (i internationale enheder eller IE) ud fra din tilstand og din

vaegt, og ud fra om ADVATE skal bruges til at forebygge eller stoppe bledning. Hvor tit du skal tage

ADVATE afh@nger af, hvor godt det virker for dig. Normalt er erstatningsbehandling med ADVATE
en livslang behandling.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg laeegen.

Forebyggelse af blgdning

Den sadvanlige dosis octocog alfa vil ligge mellem 20 til 40 IE pr. kg legemsvagt, som indgives med
2 til 3 dages mellemrum. Dog kan det i nogle tilfzlde, isaer hos yngre patienter, vaere nedvendigt med
et gget dosis-interval eller en hejere dosis.

Behandling af bledning

Udregning af din dosis af octocog alfa er afhengig af din legemsvagt samt af det faktor VIII-niveau,
der skal nas. Omfang samt bledningssted har betydning for det faktor VIII-niveau, der skal opnés.

Dosis IE = legemsveegt (kg) x den gnskede faktor VIII-stigning (% af normal) x 0,5

Hvis du mener, at ADVATE ikke virker godt nok, skal du fortalle det til din lege.
Din leege vil med passende mellemrum foretage nedvendige laboratorietests for at sikre, at du har
tilstraekkelige faktor VIII-niveauer. Dette er iser vigtigt, hvis du skal have udfert en sterre operation.

Anvendelse hos bern og unge

Til behandling af bledning afviger dosen til bern ikke fra den, der gives til voksne patienter.

Til forebyggelse af bladninger hos bern under 6 ar anbefales doser pa 20 til 50 IE pr. kg legemsvagt
3 til 4 gange om ugen. Indgivelse af ADVATE til bern (intravenest) afviger ikke fra indgivelse til
voksne. Et centralt venekateter kan vaere nedvendigt for at tillade hyppige infusioner af faktor VIII-
produkter.

Sadan gives ADVATE

ADVATE injiceres normalt i en vene (intravenest) af din laege eller sygeplejerske eller dig selv, efter
du har fiet den nedvendige traening. Til sidst i denne indleegsseddel finde du en detaljeret instruktion
til selv-indgivelse.

Hvis du har brugt for meget ADVATE
Brug ADVATE pracis som din lege har sagt. Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du er

usikker. Kontakt lagen eller sundhedspersonalet sa hurtigt som muligt, hvis du injicerer mere
ADVATE end anbefalet.



Hyvis du har glemt at bruge ADVATE

Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Tag i stedet neste, planlagte
dosis, og fortsat i henhold til din leeges anvisninger.

Hyvis du holder op med at bruge ADVATE
Hold ikke op med at bruge ADVATE uden at kontakte din laege eller sundhedspersonalet.

Sperg laeegen eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

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

Hvis der opstar en alvorlig, pludselig allergisk (anafylaktisk) reaktion, skal injektionen stoppes
gjeblikkeligt. Du skal kontakte din leege straks, hvis du far en eller flere af felgende tidlige tegn pa
en allergisk reaktion:

- Udslet, naldefeber, haevelse, klgen,

- opsvulmede laeber og tunge,

- andedraetsbesveaer, besvaer med at trekke vejret, trykken for brystet,

- generel folelse af utilpashed,

- svimmelhed og tab af bevidsthed.

Ved alvorlige symptomer, som dndedratsbesver og (nasten) besvimelse, er omgaende
leegebehandling pakraevet.

Hos bern, som ikke tidligere har vaeret i behandling med faktor VIII-legemidler, er det meget
almindeligt (flere end 1 ud af 10 brugere), at der udvikles inhibitor-antistoffer (se punkt 2), mens hos
patienter, som tidligere har modtaget behandling med faktor VIII (flere end 150 behandlingsdage), er
risikoen ikke almindelig (faerre end 1 ud af 100 brugere). Hvis det sker, kan din eller dit barns medicin
stoppe med at virke korrekt, og du eller dit barn kan opleve vedvarende bladning. Kontakt i sa fald
straks din lege.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere)
Udvikling af antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII (hos bern, som ikke tidligere har veret i
behandling med faktor VIII-l&egemidler).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 brugere)
Hovedpine og feber.

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

Udvikling af antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII (hos patienter, som tidligere har modtaget
behandling med faktor VIII (flere end 150 behandlingsdage)), svimmelhed, influenza, besvimelse,
unormal hjerterytme (puls), rede, kleende knopper pa huden, ubehag i brystet, bldt merke pé
injektionsstedet, reaktion pé injektionsstedet, klge, oget svedtendens, usaedvanlig smag i munden,
redme og varmefornemmelse i ansigtet, migreene, hukommelsestab, kuldegysninger, diarré, kvalme,
opkastning, andened, ondt i halsen, blodansamlinger, rystelser, nedsat niveau af
koagulationsfaktor VIII, komplikationer eller blodansamlinger efter medicinsk procedure, unormal
folelse, infektion i lymfekar, bleghed, gjenbetendelse, udslat, haevede fadder, ankler og hander,
nedsat antal af de rede blodlegemer, forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (monocytter) samt
smerter i gvre del af maven eller i nedre del af brystet.

Ved kirurgiske indgreb
kateterrelateret infektion, nedsat antal rede blodceller, havelse af ben og led, forlenget bledning efter
fjernelse af dreen, nedsat faktor VIII-niveau og blodansamlinger efter operation.



Relateret til centralt venekateter (CVAD)
kateter-relateret infektion, systemisk infektion og blodprop lokalt ved katetret.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppighed kan ikke vurderes ud fra de tilgeenglige data)
potentielt livstruende reaktioner (anafylaksi) og andre allergiske reaktioner (overfolsomhed), almene
gener (traethed og manglende energi).

Hos bern kan endvidere ses folgende bivirkninger

Ud over udvikling af antistoffer (inhibitorer) hos bern, der ikke var behandlet tidligere, og
komplikationer i forbindelse med katetre, blev der ikke set alderspecikke forskelle 1 bivirkningerne
i de kliniske forseg.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pa asken efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

I lebet af opbevaringstiden kan hetteglasset med pulver opbevares ved stuetemperatur (ved hejst
25 °C) i en enkelt periode og i hgjst 6 méneder. I dette tilfelde er udlebsdatoen udgangen af

denne 6 maneders periode eller den udlebsdato, der er tryk pa hatteglassets etiket, hvis denne dato
kommer forst. Datoen for, hvornar der er gaet 6 méneder efter overflytning til stuetemperatur, skal
anferes pa produktets karton. Efter opbevaring ved stuetemperatur mé produktet ikke settes tilbage
i koleskab.

Heetteglasset skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Produktet er til engangsbrug. Kassér ubrugt vaske pa en passende made.

Anvend produktet straks efter fuldsteendig oplesning af pulveret.

Opbevar ikke produktet i keleskab efter oplesning.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ADVATE indeholder:

- Aktivt stof: octocog alfa (human koagulationsfaktor VIII fremstillet med rekombinant DNA-
teknologi). Hvert hetteglas med pulver indeholder nominelt 250, 500, 1.000, 1.500, 2.000 eller
3.000 IE octocog alfa.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), natriumchlorid, histidin, trehalose, calciumchlorid
(E509), trometamol, polysorbat 80 (E433) og glutathion (reduceret). Se punkt 2 "ADVATE
indeholder natrium" og "ADVATE indeholder polysorbat 80".

- Hetteglasset med solvens indeholder 5 ml sterilt vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelse

ADVATE er et hvidt til off-white spredt pulver.

Efter rekonstitution er oplesningen klar, farveles og fri for fremmede partikler.
Hver pakning indeholder ogsa et udstyr til rekonstitution (BAXJECT II).

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Dstrig

Fremstiller

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

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, 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 indlaegsseddel blev senest seendret 05/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.

Instruktioner for oplesning og indgivelse

Anvend en aseptisk teknik under oplesning af oplgsningen og ved indgivelse.

Ved tilberedning af oplesningen skal det steriliserede vand til injektionsveesker og udstyret til
oplesning, som folger med hver pakning af ADVATE, anvendes. ADVATE mé ikke blandes med
andre leegemidler eller solvenser.

Det anbefales sterkt, at produktets navn og batchnummer registreres, hver gang ADVATE indgives.

Instruktioner til oplesning

o Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, der fremgar af etiket og karton.


https://www.ema.europa.eu/

o Anvend ikke BAXJECT Il-udstyret, hvis den sterile pakning er beskadiget eller viser tegn pa

forringelse, som vist med dette symbol: N
o Opbevar ikke produktet i keleskab efter oplesning.

1. Hvis produktet er opbevaret i koleskab, tages baide ADVATE pulver og sterilt vand til
injektionsvasker, hatteglas med solvens ud af keleskabet og bringes til rumtemperatur (mellem
15 og 25 °C).

Vask henderne grundigt med sabe og varmt vand.

Fjern kapslerne fra pulver- og solvens-hatteglassene.

Rens propperne med alkoholkompresser. Anbring hetteglassene pa en jeevn, ren overflade.

Aben pakningen med BAXJECT Il-udstyret ved at treekke papirldget af uden at rere indersiden

(fig. a). Fjern ikke udstyret fra pakningen. Anvend ikke BAXJECT Il-udstyret, hvis den sterile

pakning er beskadiget eller viser tegn pa forringelse.

6. Vend pakningen om og indsa&t den klare plastik-spike gennem proppen pé solvenset. Tag fat om
pakningens kanter og treek emballagen af BAXJECT II (fig. b). Fjern ikke den blé hette fra
BAXJECT Il-udstyret.

7. Til rekonstitution mé kun anvendes sterilt vand til injektionsvaesker samt udstyret til
rekonstitution, som findes i pakningen. Med BAXJECT II fastgjort til solvens-hetteglasset
vendes systemet om, saledes at solvens-hatteglasset er foroven pa udstyret. Indset den hvide
plastik-spike gennem ADVATE-pulverproppen. Vakuummet vil traekke solvenset ind
1 ADVATE-pulverhatteglasset (fig. c).

8. Sving forsigtigt rundt, indtil alt stof er oplest. Vear sikker pd, at ADVATE er fuldsteendig oplest,
ellers vil den rekonstituerede oplasning ikke passere gennem udstyrets filter. Produktet oplases
hurtigt (normalt pa mindre end 1 minut). Efter rekonstitution skal oplesningen fremsté klar,
farveles og fri for fremmede partikler.
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Instruktioner i injektion
Det er nedvendigt at anvende en luer-lock sprejte ved indgivelse.
Vigtig information:
o Forseg ikke selv at foretage injektionen, hvis du ikke har faet speciel treening i dette af din leege
eller sygehuspersonalet.
o Undersag den tilberedte oplasning for smapartikler og misfarvning inden indgivelse
(oplesningen skal veare klar, farveles og fri for fremmede partikler).
Anvend ikke ADVATE, hvis oplesningen er grumset eller ikke fuldstendig oplest.
1. Fjern den bla haette fra BAXJECT II. Traek ikke luft ind i sprejten. Tilslut sprejten til
BAXIJECT II (fig. d).
2. Vend systemet pa hovedet (hatteglasset med den rekonstituerede oplesning skal vare foroven).
Treek den rekonstituerede oplesning ind i sprajten ved at treekke stemplet langsomt tilbage

(fig. e).
3. Sproejten frakobles.



4. Tilslut en butterflynél til sprajten, og injicer den rekonstituerede oplesning i en vene.
Oplesningen ber indgives langsomt, ved en hastighed bestemt af patientens velbefindende,
og ma ikke overstige 10 ml per minut. (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).

5. Kassér uanvendt oplesning i henhold til lokale retningslinjer.

fig. d fig. e

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Behandling ved behov

I tilfeelde af folgende haemorragiske tilstande ber faktor VIII-aktiviteten ikke veere mindre end det
anferte plasma-aktivitetsniveau (i % af normal eller IE/dI) i den tilsvarende periode. Folgende skema
kan bruges som vejledning til dosering ved bledningsepisoder og kirurgiske indgreb.

Dosen samt hyppigheden for indgivelse ber tilpasses det kliniske respons i1 hvert enkelt tilfzelde. Under
visse omstandigheder (f.eks. i tilfaelde af en lav titer-inhibitor) kan det veere nedvendigt at indgive
storre doser end dem, som beregnes ved brug af formlen.

Skema 1. Vejledning til dosering ved bledningsepisoder og Kirurgiske indgreb
Bledningsgrad/type af Krzevet faktor VIII-niveau | Hyppighed af doser (timer)/

Kirurgi (% eller IE/dl) behandlingsvarighed (dage)
Bledning

Tidlig heemartrose, 20-40 Gentag injektionen hver
muskelbladning eller oral 12. til 24. time (8. til 24. time for
bledning. patienter under 6 &r) i mindst 1 dag,

indtil bledningsepisoden, kendetegnet
ved smerter, er overstaet, eller
opheling er opnéet.

Mere udbredt heemartrose, | 30-60 Gentag injektionen hver
muskelbledning eller 12. til 24. time (8. til 24. time for
haematom. patienter under 6 ar) i 3-4 dage eller

mere, indtil smerter og akut nedsat
funktion er overstaet.

Livstruende blgdninger. 60-100 Gentag injektionen hver 8. til 24. time
(6. til 12. time for patienter under
6 ar), indtil faren er drevet over.




Bledningsgrad/type af
Kirurgi

Kraevet faktor VIII-niveau
(% eller IE/dI)

Hyppighed af doser (timer)/
behandlingsvarighed (dage)

Kirurgi

Mindre 30-60 Hver 24. time (12. til 24. time for

Inklusive tandudtrackning. patienter under 6 ar) i mindst 1 dag,
indtil opheling er opnaet.

Storre 80-100 Gentag injektionen hver 8. til 24. time

(pree- og postoperativ) (6. til 24. time for patienter under
6 ar), indtil passende sarheling,
herefter fortsettes behandling
1 yderligere mindst 7 dage for at
vedligeholde en faktor VIII-aktivitet
péa 30 % til 60 % (IE/dl).
Profviakse

Til langtidsprofylakse mod blgdninger hos patienter med sver haemofili A er de normale doser
20 til 40 IE af faktor VIII pr. kg legemsveegt i intervaller pa 2 til 3 dage.
I nogle tilfaelde, iser hos yngre patienter, kan der vaere behov for kortere doseringsintervaller eller

hgjere doser.

Pceediatrisk population

Til behandling ved behov adskiller doseringen hos padiatriske patienter (i alderen 0 til 18 ar) sig ikke
fra doseringen hos voksne patienter. Til profylaktisk behandling anbefales doser pé 20 til 50 IE
faktor VIII pr. kg legemsvagt 3 til 4 gange om ugen hos patienter under 6 ar.




Indlaegsseddel: Information til brugeren

ADVATE 250 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning
ADVATE 500 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning
ADVATE 1.000 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
ADVATE 1.500 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
ADVATE 2.000 IE/S ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
ADVATE 3.000 IE/5 ml pulver og solvens til injektionsvzaeske, oplesning

octocog alfa (rekombinant humant koagulationsfaktor VIII)

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

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

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

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

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

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge ADVATE
Sadan skal du bruge ADVATE

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk wd =

1. Virkning og anvendelse

ADVATE indeholder det aktive stof octocog alfa. Det er en rekombinant human

koagulationsfaktor VIII fremstillet ved rekombinant DNA teknologi. Faktor VIII er nedvendig, for at
blodet kan sterkne og stoppe bledninger. Hos patienter med haemofili A (en kensbunden, arvelig
bledersygdom) mangler dette stof, eller det virker ikke ordentligt.

ADVATE anvendes til behandling og forebyggelse af bladning til patienter i alle aldersgrupper med
hamofili A (en arvelig blodersygdom forarsaget af mangel pé faktor VIII).

ADVATE er fremstillet uden tilsetning af protein fra mennesker eller dyr under hele

fremstillingsprocessen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ADVATE

Brug ikke ADVATE

- hvis du er allergisk over for octocog alfa eller et af de evrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk overfor muse- eller hamsterprotein.

Hvis du er usikker, sa sporg din laege.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du bruger ADVATE. Du skal fortzlle det til din leege, hvis du fer er blevet
behandlet med faktor VIII produkter, iser hvis du har udviklet inhibitorer (antistoffer). Der kan vere
en risiko for, at det sker igen. Inhibitorer er antistoffer, der blokerer for faktor VIII og dermed
nedsatter den ADVATESs evne til at forebygge eller kontrollere bledning. Udvikling af inhibitorer er
en kendt komplikation ved behandling af heemofili A. Hvis din bledning ikke kommer under kontrol
med ADVATE, skal du straks fortelle det til lagen.

Der er en sjelden risiko for, at du far en anafylaktisk reaktion (en alvorlig, pludselig allergisk
reaktion) mod ADVATE. Du ber vaere opmerksom pé tidlige tegn pa allergiske reaktioner, sd som
udslaet, neldefeber, havelse, klgen, opsvulmede laeber og tunge, andedractsbesvaer, besveret andedraet,
trykken for brystet, generel folelse af utilpashed og svimmelhed. Disse symptomer kan vere de forste
tegn pa et anafylaktisk shock, der desuden kan omfatte ekstrem svimmelhed, besvimelse og ekstremt
sveert ved at trekke vejret.

Hvis du fér nogle af disse symptomer, skal du straks stoppe injektionen og kontakte din laege eller
sundhedspersonalet. Alvorlige symptomer som f.eks. &ndedratsbesver og (nasten) besvimelse kraever
omgaende leegebehandling.

Hvis du har et kateter (et centralt venekateter), hvorigennem dette leegemiddel kan indgives i din
blodbane, kan du have risiko for at udvikle kateterrelaterede infektioner eller blodpropper.

Hvis du har en hjertesygdom, skal du fortalle det til din leege, da der er gget risiko for komplikationer
i form af dannelse af blodpropper (koagulation).

Patienter der udvikler faktor VIII-inhibitorer

Udvikling af inhibitorer (antistoffer) er en kendt komplikation, som kan opsta under behandling med
alle faktor VIII-legemidler. Disse inhibitorer stopper behandlingen i at arbejde korrekt, iseer ved heje
niveauer, og du eller dit barn vil blive overvéget ngje for udvikling af disse inhibitorer. Fortel det
straks til legen, hvis din eller dit barns bledning ikke holdes under kontrol med ADVATE.

Beorn og unge

De anferte advarsler og forsigtighedsregler geelder for bade voksne og bern (i alderen O til 18 &r).
Brug af anden medicin sammen med ADVATE

Fortzael det til laegen, 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 sperge din lege til rdds, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

ADVATE pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner.

ADVATE indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder 10 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.

hatteglas. Dette svarer til 0,5 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.
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ADVATE indeholder polysorbat 80

Dette legemiddel indeholder 0,5 mg polysorbat 80 pr. heetteglas, svarende til 0,1 mg/ml. Polysorbater
kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din laeege, hvis du eller dit barn har nogen kendte allergier.
3. Sadan skal du bruge ADVATE

Behandling med ADVATE vil blive sat i gang af en lege med erfaring i behandling af patienter med
hamofili A.

Din leege vil beregne din ADVATE-dosis (i internationale enheder eller IE) ud fra din tilstand og din

vaegt, og ud fra om ADVATE skal bruges til at forebygge eller stoppe bledning. Hvor tit du skal tage

ADVATE afh@nger af, hvor godt det virker for dig. Normalt er erstatningsbehandling med ADVATE
en livslang behandling.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter legens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg laeegen.

Forebyggelse af blgdning

Den sadvanlige dosis octocog alfa vil ligge mellem 20 til 40 IE pr. kg legemsvagt, som indgives med
2 til 3 dages mellemrum. Dog kan det i nogle tilfzlde, isar hos yngre patienter, vaere nedvendigt med
et pget dosis-interval eller en hgjere dosis.

Behandling af bledning

Udregning af din dosis af octocog alfa er afhengig af din legemsvagt samt af det faktor VIII-niveau,
der skal nas. Omfang samt bledningssted har betydning for det faktor VIII-niveau, der skal opnés.

Dosis IE = legemsveegt (kg) x den gnskede faktor VIII-stigning (% af normal) x 0,5

Hvis du mener, at ADVATE ikke virker godt nok, skal du fortalle det til din lege.
Din leege vil med passende mellemrum foretage nedvendige laboratorietests for at sikre, at du har
tilstraekkelige faktor VIII-niveauer. Dette er iser vigtigt, hvis du skal have udfert en sterre operation.

Anvendelse hos bern og unge

Til behandling af bledning afviger dosen til bern ikke fra den, der gives til voksne patienter.

Til forebyggelse af bladninger hos bern under 6 ar anbefales doser pa 20 til 50 IE pr. kg. legemsveegt
3 til 4 gange om ugen. Indgivelse af ADVATE til bern (intravenest) afviger ikke fra indgivelse til
voksne. Et centralt venekateter kan vaere nedvendigt for at tillade hyppige infusioner af faktor VIII-
produkter.

Sadan gives ADVATE

ADVATE injiceres normalt i en vene (intravenest) af din laege eller sygeplejerske eller dig selv, efter
du har fiet den nedvendige traening. Til sidst i denne indleegsseddel finde du en detaljeret instruktion
til selv-indgivelse.

Hvis du har brugt for meget ADVATE

Brug ADVATE pracis som din lege har sagt. Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du er

usikker. Kontakt lagen eller sundhedspersonalet sa hurtigt som muligt, hvis du injicerer mere
ADVATE end anbefalet.
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Hyvis du har glemt at bruge ADVATE

Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Tag i stedet neste, planlagte
dosis, og fortsat i henhold til din leeges anvisninger.

Hyvis du holder op med at bruge ADVATE
Hold ikke op med at bruge ADVATE uden at kontakte din laege eller sundhedspersonalet.

Sperg laeegen eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

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

Hvis der opstar en alvorlig, pludselig allergisk (anafylaktisk) reaktion, skal injektionen stoppes
gjeblikkeligt. Du skal kontakte din leege straks, hvis du far en eller flere af folgende tidlige tegn pa
en allergisk reaktion:

- Udslet, naldefeber, haevelse, klgen,

- opsvulmede laeber og tunge,

- andedraetsbesveaer, besvaer med at trekke vejret, trykken for brystet,

- generel folelse af utilpashed,

- svimmelhed og tab af bevidsthed.

Ved alvorlige symptomer, som dndedratsbesver og (nasten) besvimelse, er omgaende
leegebehandling pakraevet.

Hos bern, som ikke tidligere har vaeret i behandling med faktor VIII-legemidler, er det meget
almindeligt (flere end 1 ud af 10 brugere), at der udvikles inhibitor-antistoffer (se punkt 2), mens hos
patienter, som tidligere har modtaget behandling med faktor VIII (flere end 150 behandlingsdage), er
risikoen ikke almindelig (faerre end 1 ud af 100 brugere). Hvis det sker, kan din eller dit barns medicin
stoppe med at virke korrekt, og du eller dit barn kan opleve vedvarende bladning. Kontakt i sa fald
straks din lege.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere)
Udvikling af antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII (hos bern, som ikke tidligere har veret i
behandling med faktor VIII-l&egemidler).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 brugere)
Hovedpine og feber.

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

Udvikling af antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII (hos patienter, som tidligere har modtaget
behandling med faktor VIII (flere end 150 behandlingsdage)), svimmelhed, influenza, besvimelse,
unormal hjerterytme (puls), rede, kleende knopper pa huden, ubehag i brystet, bldt merke pé
injektionsstedet, reaktion pé injektionsstedet, klge, aget svedtendens, usaedvanlig smag i munden,
redme og varmefornemmelse i ansigtet, migreene, hukommelsestab, kuldegysninger, diarré, kvalme,
opkastning, andened, ondt i halsen, blodansamlinger, rystelser, nedsat niveau af
koagulationsfaktor VIII, komplikationer eller blodansamlinger efter medicinsk procedure, unormal
folelse, infektion i lymfekar, bleghed, gjenbetendelse, udslat, haevede fodder, ankler og hander,
nedsat antal af de rede blodlegemer, forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (monocytter) samt
smerter i gvre del af maven eller i nedre del af brystet.

Ved kirurgiske indgreb

kateterrelateret infektion, nedsat antal rede blodceller, havelse af ben og led, forlenget bledning efter
fjernelse af dreen, nedsat faktor VIII-niveau og blodansamlinger efter operation.
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Relateret til centralt venekateter (CVAD)
kateter-relateret infektion, systemisk infektion og blodprop lokalt ved katetret.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppighed kan ikke vurderes ud fra de tilgeenglige data)
potentielt livstruende reaktioner (anafylaksi) og andre allergiske reaktioner (overfolsomhed), almene
gener (traethed og manglende energi).

Hos bern kan endvidere ses folgende bivirkninger

Ud over udvikling af antistoffer (inhibitorer) hos bern, der ikke var behandlet tidligere, og
komplikationer i forbindelse med katetre, blev der ikke set alderspecikke forskelle 1 bivirkningerne
i de kliniske forseg.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pé asken efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

I lobet af opbevaringstiden kan blisterpakningen med produktet opbevares ved stuetemperatur (ved
hgjst 25 °C) i en enkelt periode og i hajst 6 méneder. I dette tilfeelde er udlebsdatoen udgangen af
denne 6 maneders periode eller den udlgbsdato, der er trykt pa blisterpakningens etiket, hvis denne
dato kommer forst. Datoen for, hvornar der er géet 6 maneder efter overflytning til stuetemperatur,
skal anferes pa produktets karton. Efter opbevaring ved stuetemperatur mé produktet ikke settes
tilbage i kaleskab.

Blisterpakningen med produktet skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Produktet er til engangsbrug. Kassér ubrugt vaske pa en passende made.

Anvend produktet straks efter fuldsteendig oplesning af pulveret.

Opbevar ikke produktet i keleskab efter oplesning.

Sperg péa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ADVATE indeholder:

- Aktivt stof: octocog alfa (human koagulationsfaktor VIII fremstillet med rekombinant DNA-
teknologi). Hvert hetteglas med pulver indeholder nominelt 250, 500, 1.000, 1.500, 2.000 eller
3.000 IE octocog alfa.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), natriumchlorid, histidin, trehalose, calciumchlorid
(E509), trometamol, polysorbat 80 (E433) og glutathion (reduceret). Se punkt 2 "ADVATE
indeholder natrium" og "ADVATE indeholder polysorbat 80".

- Hetteglasset med solvens indeholder 5 ml sterilt vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelse

ADVATE er et hvidt til off-white spradt pulver.
Efter rekonstitution er oplesningen klar, farvelgs og fri for fremmede partikler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Dstrig

Fremstiller

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

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, 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 indlaegsseddel blev senest seendret 05/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.

Instruktioner for oplesning og indgivelse

ADVATE ma ikke blandes med andre laegemidler eller solvenser.

Det anbefales staerkt, at produktets navn og batchnummer registreres, hver gang ADVATE indgives.
Instruktioner til oplesning

o Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, der fremgér af etiket og karton.

o Ma ikke bruges, hvis laget ikke er fuldsteendigt forseglet pa blisterpakningen.
o Opbevar ikke produktet i keleskab efter oplesning.
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1. Hvis produktet fortsat opbevares i et kaleskab, tages den forseglede blisterpakning
(indeholdende heetteglas med pulver og solvens, som pa forhand er samlet med systemet til
rekonstitution) ud af keleskabet og bringes til rumtemperatur (mellem 15 °C og 25 °C).

2. Vask henderne grundigt med sabe og varmt vand.
3. Abn pakningen med ADVATE ved at treekke laget af. Fjern BAXJECT Ill-systemet fra
blisterpakningen.

4.  Anbring ADVATE pa en jevn overflade med solvens-hatteglasset gverst (fig. 1). Solvens-
haetteglasset har en bl stribe. Fjern ikke den bla haette. Dette gores pa et senere trin.

5. Mens den ene hand holder om hatteglasset med ADVATE 1 BAXJECT Ill-systemet, presses
den anden hénd fast ned mod solvens-hetteglasset, indtil systemet er helt sammenpresset, og
solvensen flyder ned i hatteglasset med ADVATE (fig. 2). Vend eller vip ikke systemet for
overferslen er helt afsluttet.

6. Kontroller, at solvenset er fuldstendigt overfart. Sving forsigtigt rundt, indtil alt stof er oplast
(fig. 3). Veer sikker pé, at ADVATE-pulveret er fuldsteendig oplest, ellers vil den
rekonstituerede oplesning ikke passere gennem udstyrets filter. Produktet oplases hurtigt
(normalt p&d mindre end 1 minut). Efter rekonstitution skal oplesningen fremsté klar, farveles og
fri for fremmede partikler.

fig. 1 fig. 2 fig. 3

o

Instruktioner i injektion

Aseptisk teknik er pakraevet under indgivelsen.
Det er nedvendigt at anvende en luer-lock sprejte ved indgivelse.

Vigtig information:

o Forsag ikke selv at foretage injektionen, hvis du ikke har faet speciel traening i dette af din laege
eller sygehuspersonalet.
o Undersgg den tilberedte oplesning for smapartikler og misfarvning inden indgivelse

(oplesningen skal vere klar, farvelgs og fri for fremmede partikler).
Anvend ikke ADVATE, hvis oplasningen er grumset eller ikke fuldstandig oplest.

1. Fjern den blé heette fra BAXJECT III. Traek ikke luft ind i sprejten. Tilslut sprejten til
BAXIJECT III.

2. Vend systemet pa hovedet (hatteglasset med den rekonstituerede oplesning skal vaere foroven).
Trek den rekonstituerede oplesning ind i sprejten ved at treekke stemplet langsomt tilbage.

3. Sprejten frakobles.

4, Tilslut en butterflynal til sprejten, og injicer den rekonstituerede oplesning i en vene.
Oplesningen ber indgives langsomt, ved en hastighed bestemt af patientens velbefindende,
og ma ikke overstige 10 ml per minut. (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).

5. Kassér uanvendt oplesning i henhold til lokale retningslinjer.
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Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Behandling ved behov

I tilfeelde af folgende haemorragiske tilstande ber faktor VIII-aktiviteten ikke veere mindre end det
anferte plasma-aktivitetsniveau (i % af normal eller IE/dl) i den tilsvarende periode. Folgende skema
kan bruges som vejledning til dosering ved bledningsepisoder og kirurgiske indgreb.

Dosen samt hyppigheden for indgivelse ber tilpasses det kliniske respons i1 hvert enkelt tilfzelde. Under
visse omstandigheder (f.eks. i tilfaelde af en lav titer-inhibitor) kan det veere nedvendigt at indgive
storre doser end dem, som beregnes ved brug af formlen.

Skema 1. Vejledning til dosering ved bledningsepisoder og Kirurgiske indgreb
Bledningsgrad/type af Krzevet faktor VIII-niveau | Hyppighed af doser (timer)/

Kirurgi (% eller IE/dl) behandlingsvarighed (dage)
Bledning

Tidlig heemartrose, 20-40 Gentag injektionen hver
muskelbladning eller oral 12. til 24. time (8. til 24. time for
bladning. patienter under 6 &r) i mindst 1 dag,

indtil bledningsepisoden, kendetegnet
ved smerter, overstéet, eller opheling

er opnaet.
Mere udbredt heemartrose, | 30-60 Gentag injektionen hver
muskelblgdning eller 12. til 24. time (8. til 24. time for
hamatom. patienter under 6 ar) i 3-4 dage eller

mere, indtil smerter og akut nedsat
funktion er overstéet.

Livstruende bladninger. 60-100 Gentag injektionen hver 8. til 24. time
(6. til 12. time for patienter
under 6 ar), indtil faren er drevet over.

Kirurgi

Mindre 30-60 Hver 24. time (12. til 24. time for

Inklusive tandudtreekning. patienter under 6 &r) i mindst 1 dag,
indtil opheling er opnaet.

Storre 80-100 Gentag injektionen hver 8. til 24. time

(pree- og postoperativ) (6. til 24. time for patienter under
6 ar), indtil passende sarheling,
herefter fortsettes behandling
1 yderligere mindst 7 dage for at
vedligeholde en faktor VIII-aktivitet
pé 30 % til 60 % (IE/dl).
Profviakse

Til langtidsprofylakse mod bledninger hos patienter med sver haemofili A er de normale doser

20 til 40 IE af faktor VIII pr. kg legemsveegt i intervaller pa 2 til 3 dage.

I nogle tilfaelde, iseer hos yngre patienter, kan der vaere behov for kortere doseringsintervaller eller
hgjere doser.

Peediatrisk population

Til behandling ved behov adskiller doseringen hos padiatriske patienter (i alderen 0 til 18 ar) sig ikke
fra doseringen hos voksne patienter. Til profylaktisk behandling anbefales doser pé 20 til 50 IE
faktor VIII pr. kg legemsvagt 3 til 4 gange om ugen hos patienter under 6 ar.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

ADVATE 250 1IE/2 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning
ADVATE 500 IE/2 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
ADVATE 1.000 IE/2 ml pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
ADVATE 1.500 IE/2 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

octocog alfa (rekombinant humant koagulationsfaktor VIII)

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

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

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

- Laegen har ordineret ADVATE 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 verre, eller du fir bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge ADVATE
Sédan skal du bruge ADVATE

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk L~

1. Virkning og anvendelse

ADVATE indeholder det aktive stof octocog alfa. Det er en rekombinant human

koagulationsfaktor VIII fremstillet ved rekombinant DNA teknologi. Faktor VIII er nedvendig, for at
blodet kan sterkne og stoppe bladninger. Hos patienter med hamofili A (en kensbunden, arvelig
blgdersygdom) mangler dette stof, eller det virker ikke ordentligt.

ADVATE anvendes til behandling og forebyggelse af bledning til patienter i alle aldersgrupper med
hamofili A (en arvelig bledersygdom forérsaget af mangel pa faktor VIII).

ADVATE er fremstillet uden tilse@tning af protein fra mennesker eller dyr under hele

fremstillingsprocessen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ADVATE

Brug ikke ADVATE

- hvis du er allergisk over for octocog alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette l&egemiddel
(angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk overfor muse- eller hamsterprotein.

Hvis du er usikker, sa sperg din lege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du bruger ADVATE. Du skal fortzelle det til din leege, hvis du fer er blevet

behandlet med faktor VIII produkter, iser hvis du har udviklet inhibitorer (antistoffer). Der kan vaere
en risiko for, at det sker igen. Inhibitorer er antistoffer, der blokerer for faktor VIII og dermed
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nedsatter den ADVATESs evne til at forebygge eller kontrollere bledning. Udvikling af inhibitorer er
en kendt komplikation ved behandling af heemofili A. Hvis din bladning ikke kommer under kontrol
med ADVATE, skal du straks fortelle det til legen.

Der er en sjelden risiko for, at du far en anafylaktisk reaktion (en alvorlig, pludselig allergisk
reaktion) mod ADVATE. Du ber vaere opmarksom pa tidlige tegn pa allergiske reaktioner, sd som
udslaet, neldefeber, havelse, kloen, opsvulmede laeber og tunge, andedraetsbesvaer, besveret andedraet,
trykken for brystet, generel folelse af utilpashed og svimmelhed. Disse symptomer kan vere de forste
tegn pa et anafylaktisk shock, der desuden kan omfatte ekstrem svimmelhed, besvimelse og ekstremt
sveert ved at trekke vejret.

Hvis du féar nogle af disse symptomer, skal du straks stoppe injektionen og kontakte din laege eller
sundhedspersonalet. Alvorlige symptomer som f.eks. &ndedratsbesver og (nasten) besvimelse kraeever
omgéende leegebehandling.

Hvis du har et kateter (et centralt venekateter), hvorigennem dette laegemiddel kan indgives i din
blodbane, kan du have risiko for at udvikle kateterrelaterede infektioner eller blodpropper.

Hvis du har en hjertesygdom, skal du fortalle det til din leege, da der er gget risiko for komplikationer
i form af dannelse af blodpropper (koagulation).

Patienter der udvikler faktor VIII-inhibitorer

Udvikling af inhibitorer (antistoffer) er en kendt komplikation, som kan opsta under behandling med
alle faktor VIII-leegemidler. Disse inhibitorer stopper behandlingen i at arbejde korrekt, iser ved heje
niveauer, og du eller dit barn vil blive overvéget ngje for udvikling af disse inhibitorer. Fortael det
straks til l&gen, hvis din eller dit barns bledning ikke holdes under kontrol med ADVATE.

Beorn og unge

De anforte advarsler og forsigtighedsregler gelder for bdde voksne og bern (i alderen O til 18 &r).
Brug af anden medicin sammen med ADVATE

Fortzel det 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 sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
ADVATE pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner.

ADVATE indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 10 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 0,5 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

ADVATE indeholder polysorbat 80

Dette legemiddel indeholder 0,5 mg polysorbat 80 pr. heetteglas, svarende til 0,25 mg/ml.

Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din lage, hvis du eller dit barn har nogen
kendte allergier.
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Forkert indgivelse af ADVATE

Forkert indgivelse (injektion i en arterie eller uden for blodéaren) ber undgas, da der kan opsta milde,
kortvarige reaktioner pé injektionsstedet, f.eks. udslaet og redmen.

3. Sadan skal du bruge ADVATE

Behandling med ADVATE vil blive sat i gang af en lege med erfaring i behandling af patienter med
hamofili A.

Din leege vil beregne din ADVATE-dosis (i internationale enheder eller IE) ud fra din tilstand og din

vaegt, og ud fra om ADVATE skal bruges til at forebygge eller stoppe bledning. Hvor tit du skal tage

ADVATE afhenger af, hvor godt det virker for dig. Normalt er erstatningsbehandling med ADVATE
en livslang behandling.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg laeegen.

Forebyggelse af blgdning

Den sadvanlige dosis octocog alfa vil ligge mellem 20 til 40 IE pr. kg legemsvagt, som indgives med
2 til 3 dages mellemrum. Dog kan det i nogle tilfzlde, isar hos yngre patienter, vaere nedvendigt med
et pget dosis-interval eller en hgjere dosis.

Behandling af bledning

Udregning af din dosis af octocog alfa er afhengig af din legemsvagt samt af det faktor VIII-niveau,
der skal nas. Omfang samt bledningssted har betydning for det faktor VIII-niveau, der skal opnés.

Dosis IE = legemsveegt (kg) x den gnskede faktor VIII-stigning (% af normal) x 0,5

Hvis du mener, at ADVATE ikke virker godt nok, skal du fortalle det til din lege.
Din leege vil med passende mellemrum foretage nedvendige laboratorietests for at sikre, at du har
tilstraekkelige faktor VIII-niveauer. Dette er iser vigtigt, hvis du skal have udfert en sterre operation.

Anvendelse hos bern og unge

Til behandling af bledning afviger dosen til bern ikke fra den, der gives til voksne patienter.

Til forebyggelse af bladninger hos bern under 6 ar anbefales doser pa 20 til 50 IE pr. kg. legemsveegt
3 til 4 gange om ugen. Indgivelse af ADVATE til bern (intravenest) afviger ikke fra indgivelse til
voksne. Et centralt venekateter kan vaere nedvendigt for at tillade hyppige infusioner af faktor VIII-
produkter.

Pé grund af den mindre injektionsvolumen, hvis ADVATE opleses i 2 ml, er der endnu mindre tid til
at reagere, hvis der opstar overfolsomhedsreaktioner under en injektion. Ver derfor sarligt forsigtig
under injektion af ADVATE oplest i 2 ml, iser hos bern.

Sadan gives ADVATE

ADVATE injiceres normalt i en vene (intravenest) af din laege eller sygeplejerske eller dig selv, efter

du har faet den nedvendige traening. Til sidst i denne indleegsseddel finde du en detaljeret instruktion
til selv-indgivelse.
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Hyvis du har brugt for meget ADVATE

Brug ADVATE pracis som din lege har sagt. Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du er
usikker. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet sa hurtigt som muligt, hvis du injicerer mere
ADVATE end anbefalet.

Hvis du har glemt at bruge ADVATE

Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Tag i stedet naste, planlagte
dosis, og fortsat i henhold til din leeges anvisninger.

Hyvis du holder op med at bruge ADVATE
Hold ikke op med at bruge ADVATE uden at kontakte din laege eller sundhedspersonalet.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

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

Hvis der opstar en alvorlig, pludselig allergisk (anafylaktisk) reaktion, skal injektionen stoppes
ojeblikkeligt. Du skal kontakte din laege straks, hvis du far en eller flere af folgende tidlige tegn pa
en allergisk reaktion:

- Udslat, nzldefeber, haevelse, klgen,

- opsvulmede leber og tunge,

- andedratsbesvar, besvaer med at trekke vejret, trykken for brystet,

- generel folelse af utilpashed,

- svimmelhed og tab af bevidsthed.

Ved alvorlige symptomer, som andedraetsbesver og (nasten) besvimelse, er omgaende
leegebehandling pakravet.

Hos bern, som ikke tidligere har veret i behandling med faktor VIII-legemidler, er det meget
almindeligt (flere end 1 ud af 10 brugere), at der udvikles inhibitor-antistoffer (se punkt 2), mens hos
patienter, som tidligere har modtaget behandling med faktor VIII (flere end 150 behandlingsdage), er
risikoen ikke almindelig (feerre end 1 ud af 100 brugere). Hvis det sker, kan din eller dit barns medicin
stoppe med at virke korrekt, og du eller dit barn kan opleve vedvarende bladning. Kontakt i sa fald
straks din lege.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere)
Udvikling af antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII (hos bern, som ikke tidligere har veret i
behandling med faktor VIII-leegemidler).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 brugere)
Hovedpine og feber.

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

Udvikling af antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII (hos patienter, som tidligere har modtaget
behandling med faktor VIII (flere end 150 behandlingsdage)), svimmelhed, influenza, besvimelse,
unormal hjerterytme (puls), rede, kleende knopper pa huden, ubehag i brystet, blat marke pa
injektionsstedet, reaktion pé injektionsstedet, klge, oget svedtendens, usedvanlig smag i munden,
redme og varmefornemmelse i ansigtet, migraene, hukommelsestab, kuldegysninger, diarré, kvalme,
opkastning, andened, ondt i halsen, blodansamlinger, rystelser, nedsat niveau af

koagulationsfaktor VIII, komplikationer eller blodansamlinger efter medicinsk procedure, unormal
folelse, infektion i lymfekar, bleghed, gjenbetendelse, udslat, haevede fodder, ankler og hander,
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nedsat antal af de rede blodlegemer, forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (monocytter) samt
smerter i gvre del af maven eller i nedre del af brystet.

Ved kirurgiske indgreb
kateterrelateret infektion, nedsat antal rede blodceller, haevelse af ben og led, forlaenget bladning efter
fjernelse af dreen, nedsat faktor VIII-niveau og blodansamlinger efter operation.

Relateret til centralt venekateter (CVAD)
kateter-relateret infektion, systemisk infektion og blodprop lokalt ved katetret.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppighed kan ikke vurderes ud fra de tilgaenglige data)
potentielt livstruende reaktioner (anafylaksi) og andre allergiske reaktioner (overfelsomhed), almene
gener (traethed og manglende energi).

Hos bern kan endvidere ses folgende bivirkninger

Ud over udvikling af antistoffer (inhibitorer) hos bern, der ikke var behandlet tidligere, og
komplikationer i forbindelse med katetre, blev der ikke set alderspecikke forskelle i bivirkningerne i
de kliniske forseg.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du dine pérerende 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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pé asken efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

I lebet af opbevaringstiden kan hetteglasset med pulver opbevares ved stuetemperatur (ved hejst

25 °C) i en enkelt periode og i hgjst 6 méneder. I dette tilfeelde er udlebsdatoen udgangen af denne

6 méneders periode eller den udlebsdato, der er tryk pa haetteglassets etiket, hvis denne dato kommer
forst. Datoen for, hvornér der er gaet 6 maneder efter overflytning til stuetemperatur, skal anferes pa
produktets karton. Efter opbevaring ved stuetemperatur mé produktet ikke settes tilbage i keleskab.
Heetteglasset skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Produktet er til engangsbrug. Kassér ubrugt vaeske pa en passende méde.

Anvend produktet straks efter fuldsteendig oplesning af pulveret.
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Opbevar ikke produktet i keleskab efter oplesning.

Sperg pa 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

ADVATE indeholder:

- Aktivt stof: octocog alfa (human koagulationsfaktor VIII fremstillet med rekombinant DNA-
teknologi). Hvert hatteglas med pulver indeholder nominelt 250, 500, 1.000 eller 1.500 IE
octocog alfa.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), natriumchlorid, histidin, trehalose, calciumchlorid
(E509), trometamol, polysorbat 80 (E433) og glutathion (reduceret). Se punkt 2 "ADVATE
indeholder natrium" og "ADVATE indeholder polysorbat 80".

- Heetteglasset med solvens indeholder 2 ml sterilt vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelse

ADVATE er et hvidt til off-white spredt pulver.
Efter rekonstitution er oplesningen klar, farveles og fri for fremmede partikler.
Hver pakning indeholder ogsa et udstyr til rekonstitution (BAXJECT II).

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Ostrig

Fremstiller

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

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, 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 indlaegsseddel blev senest seendret 05/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.

Instruktioner for oplesning og indgivelse
Anvend en aseptisk teknik under oplasning af oplgsningen og ved indgivelse.
Ved tilberedning af oplesningen skal det steriliserede vand til injektionsvasker og udstyret til

oplesning, som folger med hver pakning af ADVATE, anvendes. ADVATE mé ikke blandes med
andre leegemidler eller solvenser.
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Det anbefales staerkt, at produktets navn og batchnummer registreres, hver gang ADVATE indgives.
Instruktioner til oplesning

o Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, der fremgér af etiket og karton.
o Anvend ikke BAXJECT Il-udstyret, hvis den sterile pakning er beskadiget eller viser tegn pa

forringelse, som vist med dette symbol: 7]
o Opbevar ikke produktet i keleskab efter oplesning.

1. Hvis produktet er opbevaret i kaleskab, tages bade ADVATE pulver og sterilt vand til
injektionsvasker, hatteglas med solvens ud af keleskabet og bringes til rumtemperatur (mellem
15 og 25 °C).

Vask h@nderne grundigt med sabe og varmt vand.

Fjern kapslerne fra pulver- og solvens-hatteglassene.

Rens propperne med alkoholkompresser. Anbring hatteglassene pé en jevn, ren overflade.

Aben pakningen med BAXJECT Il-udstyret ved at treekke papirldget af uden at rere indersiden

(fig. a). Fjern ikke udstyret fra pakningen. Anvend ikke BAXJECT Il-udstyret, hvis den sterile

pakning er beskadiget eller viser tegn pa forringelse.

6. Vend pakningen om og indsa&t den klare plastik-spike gennem proppen pé solvenset. Tag fat om
pakningens kanter og treek emballagen af BAXJECT II (fig. b). Fjern ikke den blé hette fra
BAXIJECT II-udstyret.

7. Til rekonstitution mé kun anvendes sterilt vand til injektionsvaesker samt udstyret til
rekonstitution, som findes i pakningen. Med BAXJECT II fastgjort til solvens-hetteglasset
vendes systemet om, saledes at solvens-hatteglasset er foroven pa udstyret. Indset den hvide
plastik-spike gennem ADVATE-pulverproppen. Vakuummet vil traekke solvenset ind
1 ADVATE-pulverhatteglasset (fig. c).

8. Sving forsigtigt rundt, indtil alt stof er oplest. Vaer sikker pa, at ADVATE er fuldsteendig oplest,
ellers vil den rekonstituerede oplasning ikke passere gennem udstyrets filter. Produktet oplases
hurtigt (normalt pd mindre end 1 minut). Efter rekonstitution skal oplesningen fremsté klar,
farveles og fri for fremmede partikler.

nhwn

fig. a fig. b fig. ¢

Instruktioner i injektion
Det er nedvendigt at anvende en luer-lock sprejte ved indgivelse.

Vigtig information:

o Forsag ikke selv at foretage injektionen, hvis du ikke har faet speciel traening i dette af din laege
eller sygehuspersonalet.
o Undersag den tilberedte oplasning for smapartikler og misfarvning inden indgivelse

(oplesningen skal veare klar, farvelos og fri for fremmede partikler).
Anvend ikke ADVATE, hvis oplasningen er grumset eller ikke fuldstandig oplest.

1. Fjern den blé heette fra BAXJECT II. Treek ikke luft ind i sprejten. Tilslut sprejten til
BAXIJECT II (fig. d).
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2. Vend systemet pa hovedet (hatteglasset med den rekonstituerede oplesning skal vare foroven).
Treek den rekonstituerede oplesning ind i sprajten ved at treekke stemplet langsomt tilbage

(fig. E).
3. Sprejten frakobles.
4. Tilslut en butterflynél til sprajten, og injicer den rekonstituerede oplesning i en vene.

Oplesningen ber indgives langsomt, ved en hastighed bestemt af patientens velbefindende,
og ma ikke overstige 10 ml per minut. (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).
5. Kassér uanvendt oplesning i henhold til lokale retningslinjer.

fig. d fig. e

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Behandling ved behov

I tilfeelde af folgende haeemorragiske tilstande ber faktor VIII-aktiviteten ikke veere mindre end det
anferte plasma-aktivitetsniveau (i % af normal eller IE/dl) i den tilsvarende periode. Folgende skema
kan bruges som vejledning til dosering ved bledningsepisoder og kirurgiske indgreb.

Dosen samt hyppigheden for indgivelse ber tilpasses det kliniske respons i1 hvert enkelt tilfzelde. Under
visse omstandigheder (f.eks. i tilfaelde af en lav titer-inhibitor) kan det veere nedvendigt at indgive
storre doser end dem, som beregnes ved brug af formlen.

Skema 1. Vejledning til dosering ved bledningsepisoder og Kirurgiske indgreb
Bledningsgrad/type af Krzevet faktor VIII-niveau | Hyppighed af doser (timer)/

Kirurgi (% eller IE/dl) behandlingsvarighed (dage)
Bledning

Tidlig heemartrose, 20-40 Gentag injektionen hver
muskelbladning eller oral 12. til 24. time (8. til 24. time for
bladning. patienter under 6 &r) i mindst 1 dag,

indtil bledningsepisoden, kendetegnet
ved smerter, overstéet, eller opheling

er opnaet.
Mere udbredt heemartrose, | 30-60 Gentag injektionen hver
muskelbledning eller 12. til 24. time (8. til 24. time for
haematom. patienter under 6 ar) i 3-4 dage eller

mere, indtil smerter og akut nedsat
funktion er overstaet.

Livstruende blgdninger. 60-100 Gentag injektionen hver 8. til 24. time
(6. til 12. time for patienter under
6 ar), indtil faren er drevet over.
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Bledningsgrad/type af
Kirurgi

Kraevet faktor VIII-niveau
(% eller IE/dI)

Hyppighed af doser (timer)/
behandlingsvarighed (dage)

Kirurgi

Mindre 30-60 Hver 24. time (12. til 24. time for

Inklusive tandudtrackning. patienter under 6 ar) i mindst 1 dag,
indtil opheling er opnaet.

Storre 80-100 Gentag injektionen hver 8. til 24. time

(pree- og postoperativ) (6. til 24. time for patienter under
6 ar), indtil passende sarheling,
herefter fortsettes behandling
1 yderligere mindst 7 dage for at
vedligeholde en faktor VIII-aktivitet
péa 30 % til 60 % (IE/dl).
Profviakse

Til langtidsprofylakse mod bledninger hos patienter med sver haemofili A er de normale doser
20 til 40 IE af faktor VIII pr. kg legemsvaegt i intervaller pa 2 til 3 dage.
I nogle tilfaelde, iser hos yngre patienter, kan der vaere behov for kortere doseringsintervaller eller

hgjere doser.

Peediatrisk population

Til behandling ved behov adskiller doseringen hos padiatriske patienter (i alderen 0 til 18 ar) sig ikke
fra doseringen hos voksne patienter. Til profylaktisk behandling anbefales doser pé 20 til 50 IE
faktor VIII pr. kg legemsvaegt 3 til 4 gange om ugen hos patienter under 6 ar.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

ADVATE 250 1IE/2 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning
ADVATE 500 IE/2 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
ADVATE 1.000 IE/2 ml pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
ADVATE 1.500 IE/2 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

octocog alfa (rekombinant humant koagulationsfaktor VIII)

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

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

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

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

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

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge ADVATE
Sédan skal du bruge ADVATE

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk L~

1. Virkning og anvendelse

ADVATE indeholder det aktive stof octocog alfa. Det er en rekombinant human

koagulationsfaktor VIII fremstillet ved rekombinant DNA teknologi. Faktor VIII er nedvendig, for at
blodet kan sterkne og stoppe bladninger. Hos patienter med hamofili A (en kensbunden, arvelig
blgdersygdom) mangler dette stof, eller det virker ikke ordentligt.

ADVATE anvendes til behandling og forebyggelse af bledning til patienter i alle aldersgrupper med
hamofili A (en arvelig bledersygdom forérsaget af mangel pa faktor VIII).

ADVATE er fremstillet uden tilse@tning af protein fra mennesker eller dyr under hele

fremstillingsprocessen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ADVATE

Brug ikke ADVATE

- hvis du er allergisk over for octocog alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette l&egemiddel
(angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk overfor muse- eller hamsterprotein.

Hvis du er usikker, sa sperg din lege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du bruger ADVATE. Du skal fortzelle det til din leege, hvis du fer er blevet

behandlet med faktor VIII produkter, iser hvis du har udviklet inhibitorer (antistoffer). Der kan vaere
en risiko for, at det sker igen. Inhibitorer er antistoffer, der blokerer for faktor VIII og dermed
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nedsatter den ADVATESs evne til at forebygge eller kontrollere bledning. Udvikling af inhibitorer er
en kendt komplikation ved behandling af heemofili A. Hvis din bladning ikke kommer under kontrol
med ADVATE, skal du straks fortelle det til legen.

Der er en sjelden risiko for, at du far en anafylaktisk reaktion (en alvorlig, pludselig allergisk
reaktion) mod ADVATE. Du ber vaere opmarksom pa tidlige tegn pa allergiske reaktioner, sd som
udslaet, neldefeber, havelse, kloen, opsvulmede laeber og tunge, andedraetsbesvaer, besveret andedraet,
trykken for brystet, generel folelse af utilpashed og svimmelhed. Disse symptomer kan vere de forste
tegn pa et anafylaktisk shock, der desuden kan omfatte ekstrem svimmelhed, besvimelse og ekstremt
sveert ved at trekke vejret.

Hvis du féar nogle af disse symptomer, skal du straks stoppe injektionen og kontakte din laege eller
sundhedspersonalet. Alvorlige symptomer som f.eks. &ndedratsbesver og (nasten) besvimelse kraeever
omgéende leegebehandling.

Hvis du har et kateter (et centralt venekateter), hvorigennem dette laegemiddel kan indgives i din
blodbane, kan du have risiko for at udvikle kateterrelaterede infektioner eller blodpropper.

Hvis du har en hjertesygdom, skal du fortalle det til din leege, da der er gget risiko for komplikationer
i form af dannelse af blodpropper (koagulation).

Patienter der udvikler faktor VIII-inhibitorer

Udvikling af inhibitorer (antistoffer) er en kendt komplikation, som kan opsta under behandling med
alle faktor VIII-leegemidler. Disse inhibitorer stopper behandlingen i at arbejde korrekt, iser ved heje
niveauer, og du eller dit barn vil blive overvéget ngje for udvikling af disse inhibitorer. Fortael det
straks til l&gen, hvis din eller dit barns bledning ikke holdes under kontrol med ADVATE.

Beorn og unge

De anforte advarsler og forsigtighedsregler gelder for bdde voksne og bern (i alderen O til 18 é&r).
Brug af anden medicin sammen med ADVATE

Fortael det 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 sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

ADVATE pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner.

ADVATE indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 10 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
heaetteglas. Dette svarer til 0,5 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

ADVATE indeholder polysorbat 80

Dette leegemiddel indeholder 0,5 mg polysorbat 80 pr. haetteglas, svarende til 0,25 mg/ml.

Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du eller dit barn har nogen
kendte allergier.
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Forkert indgivelse af ADVATE

Forkert indgivelse (injektion i en arterie eller uden for blodéaren) ber undgas, da der kan opsta milde,
kortvarige reaktioner pé injektionsstedet, f.eks. udslaet og redmen.

3. Sadan skal du bruge ADVATE

Behandling med ADVATE vil blive sat i gang af en lege med erfaring i behandling af patienter med
hamofili A.

Din leege vil beregne din ADVATE-dosis (i internationale enheder eller IE) ud fra din tilstand og din

vaegt, og ud fra om ADVATE skal bruges til at forebygge eller stoppe bledning. Hvor tit du skal tage

ADVATE afhenger af, hvor godt det virker for dig. Normalt er erstatningsbehandling med ADVATE
en livslang behandling.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg laeegen.

Forebyggelse af blgdning

Den sadvanlige dosis octocog alfa vil ligge mellem 20 til 40 IE pr. kg legemsvagt, som indgives med
2 til 3 dages mellemrum. Dog kan det i nogle tilfzlde, isar hos yngre patienter, vaere nedvendigt med
et pget dosis-interval eller en hgjere dosis.

Behandling af bledning

Udregning af din dosis af octocog alfa er afhengig af din legemsvagt samt af det faktor VIII-niveau,
der skal nas. Omfang samt bledningssted har betydning for det faktor VIII-niveau, der skal opnés.

Dosis IE = legemsveegt (kg) x den gnskede faktor VIII-stigning (% af normal) x 0,5

Hvis du mener, at ADVATE ikke virker godt nok, skal du fortalle det til din lege.
Din leege vil med passende mellemrum foretage nedvendige laboratorietests for at sikre, at du har
tilstraekkelige faktor VIII-niveauer. Dette er iser vigtigt, hvis du skal have udfert en sterre operation.

Anvendelse hos bern og unge

Til behandling af bledning afviger dosen til bern ikke fra den, der gives til voksne patienter.

Til forebyggelse af bladninger hos bern under 6 ar anbefales doser pa 20 til 50 IE pr. kg. legemsveegt
3 til 4 gange om ugen. Indgivelse af ADVATE til bern (intravenest) afviger ikke fra indgivelse til
voksne. Et centralt venekateter kan vaere nedvendigt for at tillade hyppige infusioner af faktor VIII-
produkter.

Pé grund af den mindre injektionsvolumen, hvis ADVATE opleses i 2 ml, er der endnu mindre tid til
at reagere, hvis der opstar overfalsomhedsreaktioner under en injektion. Var derfor sarligt forsigtig
under injektion af ADVATE oplest i 2 ml, iser hos bern.

Sadan gives ADVATE

ADVATE injiceres normalt i en vene (intravenest) af din laege eller sygeplejerske eller dig selv, efter

du har faet den nedvendige traening. Til sidst i denne indleegsseddel finde du en detaljeret instruktion
til selv-indgivelse.

29



Hyvis du har brugt for meget ADVATE

Brug ADVATE pracis som din lege har sagt. Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du er
usikker. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet sa hurtigt som muligt, hvis du injicerer mere
ADVATE end anbefalet.

Hvis du har glemt at bruge ADVATE

Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Tag i stedet naste, planlagte
dosis, og fortsat i henhold til din leeges anvisninger.

Hyvis du holder op med at bruge ADVATE
Hold ikke op med at bruge ADVATE uden at kontakte din laege eller sundhedspersonalet.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

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

Hvis der opstar en alvorlig, pludselig allergisk (anafylaktisk) reaktion, skal injektionen stoppes
ojeblikkeligt. Du skal kontakte din laege straks, hvis du far en eller flere af folgende tidlige tegn pa
en allergisk reaktion:

- Udslat, nzldefeber, haevelse, klgen,

- opsvulmede leber og tunge,

- andedratsbesvar, besvaer med at trekke vejret, trykken for brystet,

- generel folelse af utilpashed,

- svimmelhed og tab af bevidsthed.

Ved alvorlige symptomer, som andedraetsbesver og (nasten) besvimelse, er omgaende
leegebehandling pakravet.

Hos bern, som ikke tidligere har varet i behandling med faktor VIII-legemidler, er det meget
almindeligt (flere end 1 ud af 10 brugere), at der udvikles inhibitor-antistoffer (se punkt 2), mens hos
patienter, som tidligere har modtaget behandling med faktor VIII (flere end 150 behandlingsdage), er
risikoen ikke almindelig (feerre end 1 ud af 100 brugere). Hvis det sker, kan din eller dit barns medicin
stoppe med at virke korrekt, og du eller dit barn kan opleve vedvarende bladning. Kontakt i sa fald
straks din lege.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere)
Udvikling af antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII (hos bern, som ikke tidligere har veret i
behandling med faktor VIII-leegemidler).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 brugere)
Hovedpine og feber.

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

Udvikling af antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII (hos patienter, som tidligere har modtaget
behandling med faktor VIII (flere end 150 behandlingsdage)), svimmelhed, influenza, besvimelse,
unormal hjerterytme (puls), rede, kleende knopper pa huden, ubehag i brystet, blat marke pa
injektionsstedet, reaktion pé injektionsstedet, klge, oget svedtendens, usedvanlig smag i munden,
redme og varmefornemmelse i ansigtet, migraene, hukommelsestab, kuldegysninger, diarré, kvalme,
opkastning, &ndened, ondt i halsen, blodansamlinger, rystelser, nedsat niveau af

koagulationsfaktor VIII, komplikationer eller blodansamlinger efter medicinsk procedure, unormal
folelse, infektion i lymfekar, bleghed, gjenbetendelse, udslat, haevede fadder, ankler og hander,
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nedsat antal af de rede blodlegemer, forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (monocytter) samt
smerter i gvre del af maven eller i nedre del af brystet.

Ved kirurgiske indgreb
kateterrelateret infektion, nedsat antal rede blodceller, haevelse af ben og led, forlenget bladning efter
fjernelse af dreen, nedsat faktor VIII-niveau og blodansamlinger efter operation.

Relateret til centralt venekateter (CVAD)
kateter-relateret infektion, systemisk infektion og blodprop lokalt ved katetret.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppighed kan ikke vurderes ud fra de tilgaenglige data)
potentielt livstruende reaktioner (anafylaksi) og andre allergiske reaktioner (overfelsomhed), almene
gener (traethed og manglende energi).

Hos bern kan endvidere ses folgende bivirkninger

Ud over udvikling af antistoffer (inhibitorer) hos bern, der ikke var behandlet tidligere, og
komplikationer i forbindelse med katetre, blev der ikke set alderspecikke forskelle i bivirkningerne i
de kliniske forseg.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du dine pérerende 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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pé asken efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

I lebet af opbevaringstiden kan blisterpakningen med produktet opbevares ved stuetemperatur (ved
hgjst 25 °C) i en enkelt periode og i hgjst 6 méneder. I dette tilfeelde er udlebsdatoen udgangen af
denne 6 maneders periode eller den udlebsdato, der er trykt pé blisterpakningens etiket, hvis denne
dato kommer forst. Datoen for, hvornar der er géet 6 maneder efter overflytning til stuetemperatur,
skal anferes pa produktets karton. Efter opbevaring ved stuetemperatur mé produktet ikke settes
tilbage i kaleskab.

Blisterpakningen med produktet skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Produktet er til engangsbrug. Kassér ubrugt vaske pa en passende méde.

Anvend produktet straks efter fuldsteendig oplesning af pulveret.
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Opbevar ikke produktet i keleskab efter oplesning.

Sperg pa 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

ADVATE indeholder:

- Aktivt stof: octocog alfa (human koagulationsfaktor VIII fremstillet med rekombinant DNA-
teknologi). Hvert heatteglas med pulver indeholder nominelt 250, 500, 1.000 eller 1.500 IE
octocog alfa.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), natriumchlorid, histidin, trehalose, calciumchlorid
(E509), trometamol, polysorbat 80 (E433) og glutathion (reduceret). Se punkt 2 "ADVATE
indeholder natrium" og "ADVATE indeholder polysorbat 80".

- Hetteglasset med solvens indeholder 2 ml sterilt vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelse

ADVATE er et hvidt til off-white spredt pulver.
Efter rekonstitution er oplgsningen klar, farvelgs og fri for fremmede partikler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Ostrig

Fremstiller

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

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, 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 indlaegsseddel blev senest seendret 05/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.

Instruktioner for oplesning og indgivelse
ADVATE ma ikke blandes med andre l&egemidler eller solvenser.

Det anbefales staerkt, at produktets navn og batchnummer registreres, hver gang ADVATE indgives.
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Instruktioner til oplesning

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der fremgar af etiket og karton.
Ma ikke anvendes, hvis laget ikke er fuldsteendigt forseglet pa blisterpakningen.
Opbevar ikke produktet i keleskab efter oplesning.

Hvis produktet fortsat opbevares i et keleskab, tages den forseglede blisterpakning
(indeholdende hetteglas med pulver og solvens, som pa forhand er samlet med systemet til
rekonstitution) ud af keleskabet og bringes til rumtemperatur (mellem 15 °C og 25 °C).

Vask henderne grundigt med sabe og varmt vand.

Abn pakningen med ADVATE ved at trekke 1aget af. Fjern BAXJECT Ill-systemet fra
blisterpakningen.

Anbring ADVATE pé en jevn overflade med solvens-hetteglasset gverst (fig. 1). Solvens-
heaetteglasset har en blé stribe. Fjern ikke den bla hatte. Dette gores pé et senere trin.

Mens den ene hand holder om hzatteglasset med ADVATE i BAXJECT Ill-systemet, presses
den anden hénd fast ned mod solvens-hatteglasset, indtil systemet er helt ssmmenpresset, og
solvensen flyder ned i hatteglasset med ADVATE (fig. 2). Vend eller vip ikke systemet for
overferslen er helt afsluttet.

Kontroller, at solvenset er fuldstendigt overfart. Sving forsigtigt rundt, indtil alt stof er oplast
(fig 3). Ver sikker pd, at ADVATE-pulveret er fuldsteendig oplest, ellers vil den rekonstituerede
oplesning ikke passere gennem udstyrets filter. Produktet opleses hurtigt (normalt pa mindre
end 1 minut). Efter rekonstitution skal oplesningen fremsta klar, farvelgs og fri for fremmede
partikler.

fig. 2 fig. 3

Instruktioner i injektion

Aseptisk teknik er pakravet under indgivelsen.
Det er nedvendigt at anvende en luer-lock sprejte ved indgivelse.

Vigtig information:

Forsag ikke selv at foretage injektionen, hvis du ikke har faet speciel traening i dette af din laege
eller sygehuspersonalet.

Undersag den tilberedte oplasning for smapartikler og misfarvning inden indgivelse
(oplesningen skal vere klar, farveles og fri for fremmede partikler).

Anvend ikke ADVATE, hvis oplasningen er grumset eller ikke fuldstandig oplest.

Fjern den blé heette fra BAXJECT III. Traek ikke luft ind i sprejten. Tilslut sprejten til
BAXJECT III.

Vend systemet pa hovedet (hatteglasset med den rekonstituerede oplesning skal vaere foroven).
Treek den rekonstituerede oplesning ind i sprejten ved at treekke stemplet langsomt tilbage.
Sproejten frakobles.

Tilslut en butterflynél til sprajten, og injicer den rekonstituerede oplesning i en vene.
Oplesningen ber indgives langsomt, ved en hastighed bestemt af patientens velbefindende,

og ma ikke overstige 10 ml per minut. (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).
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5.

Kassér uanvendt oplgsning 1 henhold til lokale retningslinjer.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Behandling ved behov

I tilfeelde af folgende haemorragiske tilstande ber faktor VIII-aktiviteten ikke veere mindre end det
anferte plasma-aktivitetsniveau (i % af normal eller IE/d]) i den tilsvarende periode. Folgende skema
kan bruges som vejledning til dosering ved bledningsepisoder og kirurgiske indgreb.

Dosen samt hyppigheden for indgivelse ber tilpasses det kliniske respons i hvert enkelt tilfzelde. Under
visse omstandigheder (f.eks. i tilfaelde af en lav titer-inhibitor) kan det veere nedvendigt at indgive
storre doser end dem, som beregnes ved brug af formlen.

Skema 1. Vejledning til dosering ved bledningsepisoder og kirurgiske indgreb

Bledningsgrad/type af Krzevet faktor VIII-niveau | Hyppighed af doser (timer)/
Kirurgi (% eller IE/dl) behandlingsvarighed (dage)
Bledning
Tidlig heemartrose, 20-40 Gentag injektionen hver
muskelbladning eller oral 12. til 24. time (8. til 24. time for
bladning. patienter under 6 &r) i mindst 1 dag,
indtil bledningsepisoden, kendetegnet
ved smerter, overstéet, eller opheling
er opnaet.
Mere udbredt heemartrose, | 30-60 Gentag injektionen hver
muskelbledning eller 12. til 24. time (8. til 24. time for
haematom. patienter under 6 ar) i 3-4 dage eller
mere, indtil smerter og akut nedsat
funktion er overstaet.
Livstruende bladninger. 60-100 Gentag injektionen hver 8. til 24. time
(6. til 12. time for patienter under
6 ar), indtil faren er drevet over.
Kirurgi
Mindre 30-60 Hver 24. time (12. til 24. time for
Inklusive tandudtreekning. patienter under 6 &r) i mindst 1 dag,
indtil opheling er opnaet.
Storre 80-100 Gentag injektionen hver 8. til 24. time
(pree- og postoperativ) (6. til 24. time for patienter under
6 ar), indtil passende sarheling,
herefter fortsettes behandling
1 yderligere mindst 7 dage for at
vedligeholde en faktor VIII-aktivitet
pa 30 % til 60 % (IE/dl).
Profviakse

Til langtidsprofylakse mod bledninger hos patienter med sver haemofili A er de normale doser
20 til 40 IE af faktor VIII pr. kg legemsveegt i intervaller pa 2 til 3 dage.
I nogle tilfaelde, iseer hos yngre patienter, kan der vaere behov for kortere doseringsintervaller eller

h

gjere doser.
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Peediatrisk population

Til behandling ved behov adskiller doseringen hos padiatriske patienter (i alderen 0 til 18 ar) sig ikke
fra doseringen hos voksne patienter. Til profylaktisk behandling anbefales doser pé 20 til 50 IE
faktor VIII pr. kg legemsvagt 3 til 4 gange om ugen hos patienter under 6 ar.
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