B. INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren

ALTUVOCT 250 IU pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
ALTUVOCT 500 IU pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
ALTUVOCT 750 IU pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
ALTUVOCT 1 000 IU pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
ALTUVOCT 2 000 IU pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning
ALTUVOCT 3 000 IU pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
ALTUVOCT 4 000 IU pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning

efanesoctocog alfa (rekombinant human koagulationsfaktor VI1I)

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

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge ALTUVOCT
Sédan skal du bruge ALTUVOCT

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

BRI .

1. Virkning og anvendelse
ALTUVOCT indeholder det aktive stof efanesoctocog alfa, et erstatnings-faktor VIII-protein.

ALTUVOCT anvendes til behandling og forebyggelse af bladninger hos patienter med haemofili A (en
arvelig bladningssygdom forarsaget af faktor VII1-mangel) og kan anvendes til patienter i alle
aldersgrupper.

Faktor VIII er et protein, der dannes naturligt i kroppen, og som er ngdvendigt for, at blodet kan
starkne og blagdninger stoppe. Patienter med hamofili A mangler faktor V111, eller det virker ikke
korrekt.

ALTUVOCT erstatter det defekte eller manglende faktor VIII. ALTUVOCT gger faktor VIII-niveauet
i blodet og hjelper blodet med at starkne pa blgdningsstedet, hvilket korrigerer blgdningstendensen
midlertidigt.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge ALTUVOCT

Brug ikke ALTUVOCT
- hvis du er allergisk over for efanesoctocog alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer i
ALTUVOCT (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger ALTUVOCT.

o Der er en sjalden risiko for, at du kan fa en anafylaktisk reaktion (en alvorlig, pludselig
allergisk reaktion) over for ALTUVOCT. Tegn pa en allergisk reaktion kan veere udbredt klge,
naldefeber, trykken for brystet, vejrtraekningsbesveer og lavt blodtryk. Hvis nogle af disse
symptomer opstar, skal du straks stoppe injektionen og kontakte laegen.

. Kontakt laegen, hvis du mener, at din eller dit barns blgdning ikke kan kontrolleres med den
dosis, du far, da der kan veere flere arsager til dette. Nogle personer, der bruger dette
leegemiddel, kan udvikle antistoffer mod faktor V111 (ogsa kaldet faktor VII1-inhibitorer).
Dannelsen af faktor VIII-inhibitorer er en kendt komplikation, der kan opsta under behandling
med alle faktor VIlI-leegemidler. Disse inhibitorer, is&r i hgje niveauer, forhindrer, at
behandlingen virker korrekt, og du eller dit barn vil blive overvaget ngje for udviklingen af
disse inhibitorer.

Hjerte-kar haendelser
Hvis du har en hjertesygdom, eller du har risiko for at fa en hjertesygdom, skal du veere ekstra
forsigtig, nar du bruger faktor V1lI-leegemidler og tale med laegen.

Kateterrelaterede komplikationer

Hvis det er ngdvendigt at anlaegge et centralt venekateter (CVK), skal risikoen for CVK-relaterede
komplikationer, herunder lokale infektioner, tilstedeveerelse af bakterier i blodet og blodpropper pa
kateterstedet, overvejes.

Brug af andre legemidler sammen med ALTUVOCT
Forteel altid leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlzgger at bruge andre laegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
ALTUVOCT pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

3. Sadan skal du bruge ALTUVOCT

Behandlingen med ALTUVOCT vil blive ivaerksat af en leege med erfaring i behandling af patienter
med hamofili A. ALTUVOCT gives som en injektion i en vene.

Efter passende treening i den korrekte injektionsteknik kan patienter eller omsorgspersoner
administrere ALTUVOCT derhjemme. Din laege vil bestemme din dosis (i internationale enheder eller
”TU”) for dig. Den vil afhaenge af din vaegt, og om det bruges til at forebygge eller behandle blgdning.

Brug altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.



Labende registrering
Hver gang du bruger ALTUVOCT, skal du registrere datoen, leegemidlets navn og lotnummeret.

Forebyggelse af blgdning
Den seedvanlige dosis ALTUVOCT er 50 internationale enheder (1U) pr. kg legemsveegt. Injektionen
gives ugentligt.

Behandling af blgdning
Dosis af ALTUVOCT er 50 internationale enheder (1U) pr. kg legemsvegt. Dosis og hyppighed kan
justeres afhaengigt af, hvor sver din bladning er, og hvor du blgder.

Brug til bgrn og unge
ALTUVOCT kan bruges til bgrn i alle aldre. Dosisanbefalingerne er de samme som for voksne.

Sadan gives ALTUVOCT
ALTUVOCT gives som en injektion i en vene. Se *Anvisninger i, hvordan du skal bruge
ALTUVOCT for flere oplysninger.

Hvis du har brugt for meget ALTUVOCT
Forteel det hurtigst muligt til leegen. Du skal altid bruge ALTUVOCT ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du har glemt at bruge ALTUVOCT
Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Injicer din dosis, sa snart du

kommer i tanker om det, og vend derefter tilbage til dit normale doseringsprogram. Hvis du ikke er
sikker pa, hvad du skal gere, skal du spgrge legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du holder op med at bruge ALTUVOCT

Hvis du holder op med at bruge ALTUVOCT, kan det vaere, at du ikke lzengere er beskyttet mod
blgdning, eller at en aktuel blgdning ikke stopper. Du ma ikke holde op med at bruge ALTUVOCT
uden at kontakte din leege.

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

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis der opstar en anafylaktisk reaktion, skal injektionen straks stoppes, og du skal straks kontakte
leegen.

Symptomer pé en anafylaktisk reaktion omfatter:

. Heevelse i ansigt o hedeture

o udsleet o hovedpine

o udbredt klge o lavt blodtryk

o neldefeber o generel utilpashed

. trykken for brystet o kvalme

. vejrtreekningsbesveer o rastlgshed og hurtig puls

. braendende og prikkende fornemmelse pad o falelse af svimmelhed
injektionsstedet o bevidsthedstab

. kulderystelser



Risiko for dannelse af inhibitorer

Hos barn, der ikke tidligere er behandlet med faktor VIlI-leegemidler, er dannelsen af inhibitor-
antistoffer (se punkt 2) meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter). Hos
patienter, der tidligere har faet behandling med faktor V111 (over 150 dages behandling), er risikoen
imidlertid ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter). Hvis du eller dit barn
udvikler inhibitor-antistoffer, kan leegemidlet holde op med at virke korrekt, og du eller dit barn kan
opleve vedvarende bladning. Hvis dette sker, skal du straks kontakte laegen.

Fglgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o hovedpine
o altralgi (ledsmerter)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
smerter i ekstremiteter (arme, hander, ben eller fadder

rygsmerter

eksem (klgende, rad eller tar hud)

udsleet

urticaria (klgende udslat)

feber

opkastning

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o reaktioner pa injektionsstedet (herunder heaevelse og betendelse)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og hatteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

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

Inden ALTUVOCT -pulveret er rekonstitueret, kan det opbevares ved stuetemperatur (< 30 °C) i en
enkelt periode, der ikke ma overstige 6 maneder. Du skal registrere den dato, hvor praparatet blev
taget ud af kaleskab, pa kartonen. Efter opbevaring ved stuetemperatur ma praeparatet ikke settes
tilbage i kaleskabet.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er trykt pa hetteglasset, eller 6 maneder efter, at kartonen
er taget ud af kgleskabet, alt efter hvad der kommer farst.

Nar du har oplast ALTUVOCT-pulveret i solvensen leveret i den fyldte injektionssprgjte, skal det
straks anvendes. Oplgsningen ma ikke opbevares i kaleskab efter fremstilling.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Den fremstillede oplasning skal veere klar og farvelgs til let opaliserende. Brug ikke leegemidlet, hvis
du bemeerker, at det er uklart eller indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ALTUVOCT indeholder:

- Aktivt stof: efanesoctocog alfa (rekombinant human koagulationsfaktor VI11). Hvert hztteglas
med ALTUVOCT indeholder nominelt 250, 500, 750, 1 000, 2 000, 3 000 ELLER 4 000 U
efanesoctocog alfa.

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, calciumchloriddihydrat, histidin, argininhydrochlorid,
polysorbat 80.

Udseende og pakningsstarrelser

ALTUVOCT leveres som et pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning. Pulveret er et hvidt til
offwhite pulver eller kageagtigt pulver. Solvensen, som leveres til fremstilling af oplgsningen, der skal
injiceres, er en klar, farvelgs oplgsning. Efter fremstilling er oplgsningen klar og farvelgs til let
opaliserende.

Hver pakning med ALTUVOCT indeholder 1 hatteglas med pulver, 3 ml solvens i en fyldt
injektionssprgjte, 1 stempelstang, 1 hetteglasadapter, og 1 infusionsseet.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2024.

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

Se bagsiden af indleegssedlen for anvisninger til klarggring og administration.


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

Anvisninger i, hvordan du skal bruge ALTUVOCT
LAS DISSE ANVISNINGER N@JE, FGR DU BRUGER ALTUVOCT

ALTUVOCT administreres som intravengs injektion, efter at pulveret til injektion er blevet oplast i
solvensen, der er i den medfglgende fyldte sprajte.

Hvis det er ngdvendigt med flere haetteglas for at opna din dosis, vil du fa udleveret flere pakninger og
ideelt set en stor sprgjte.

Din sundhedsperson skal vise dig, hvordan du klargar og injicerer ALTUVOCT korrekt, far du bruger
det farste gang. Sparg din sundhedsperson, hvis du har spgrgsmal.

Vigtige oplysninger

Kontroller, at du har det korrekte preeparatnavn og styrke, og at du er bekendt med
doseringshyppigheden for ALTUVOCT.

Brug ikke leegemidlet, hvis udlgbsdatoen er overskredet, hvis det har vearet abnet, eller det ser ud til at
veere beskadiget.

ALTUVOCT ma ikke blandes med andre injektionsvasker.

ALTUVOCT skal ideelt set opbevares i kagleskab. Lad hatteglasset og sprgjten med solvens opna
stuetemperatur far anvendelse. Brug ikke en ydre varmekilde.

Kontroller alle dele for skader far brug. Ma ikke anvendes, hvis de ser ud til at veere beskadigede.
Alle dele er kun til engangsbrug.

Vask hander, og rengar en plan overflade, for sattet klargares. Placer sprgjten pa en ren overflade, nar
den ikke handteres.

Vejledning til dele (medfglger i kartonen)
ALTUVOCT rekonstitueres ved at oplase pulveret til injektion (A) i solvensen, der er i den

medfalgende fyldte sprgjte (B). ALTUVOCT-oplgsningen skal derefter administreres med
infusionsseettet (E).

A. Hetteglas  B. 3 ml sprgjte (fyldt C. Stempel- D. Heetteglas- E. Infusionsset
med pulver med solvens) stang adapter



Ekstra dele (medfgalger ikke i kartonen)
Sgrg for, at du har spritservietter (F) til radighed.
Apotekspersonalet kan have udleveret en separat stor sprgjte (G) til at treekke oplgshingen op fra flere

heetteglas i en enkelt sprgjte. Hvis der IKKE er blevet udleveret en stor sprgjte, skal du felge trin 6 til 8
for at administrere oplgsningen fra hver sprgjte.

\ @{@ g

F. Spritservietter G.  Stor sprgjte

Rekonstitution

1. Klarggring af haetteglasset

a. Fjern laget pa hatteglasset

Hold hetteglasset med pulver (A) pa en ren, plan overflade, og fjern R
plasticlaget. %"

b. Renger toppen af haetteglasset

Tar toppen af haetteglasset af med en spritserviet.
Ror ikke ved toppen af heetteglasset efter rengering.

]
N
c. Abn pakningen med hatteglasadapteren
Treek det beskyttende papirlag af pakningen med heetteglasadapteren
(D).
o
Ror ikke ved heaetteglasadapteren, og tag den ikke ud af
pakningen.
d. Monter heetteglasadapteren o
S
Placer pakningen med hetteglasadapteren vinkelret over toppen af 4
haetteglasset. ﬁ 5 %j
b4

Tryk ned med et fast tryk, indtil adapteren klikker pa plads. Spidsen
vil penetrere proppen pa haetteglasset.

2.  Klarggr sprgjten

a.  Monter stempelstangen

Seet stempelstangen (C) ind i sprgjten med 3 ml (B). Drej
stempelstangen med uret, indtil den sidder godt fast.




Fjern laget pa sprajten

Braek det hvide lag af sprgjten med 3 ml ved perforationerne, og set
det til side.

&  Ror ikke ved indersiden af 1aget eller spidsen af sprajten.

Monter sprgjten pd hatteglasset

Fjern pakningen med haetteglasadapteren

Loft pakningen vak fra heetteglasadapteren, og smid den vek.

Monter sprgjten pa heetteglasadapteren

Hold heetteglasadapteren i den nedre ende. Set spidsen af spregjten pa
toppen af haetteglasadapteren. Drej sprgjten med uret, indtil den er sat

godt fast. %

Oplgs pulver og solvens

Tilszet solvens til haetteglas

Tryk langsomt stempelstangen ned, sa al solvens injiceres i
haetteglasset.

Oplgs pulveret

Med din tommelfinger pa stempelstangen slynges hatteglasset
forsigtigt, indtil pulveret er oplgst.

Ma ikke omrystes.

Inspicer oplgsningen
Inspicer oplgsningen fgr administration. Den skal veere klar og farvelgs.

Brug ikke oplgsningen, hvis den er uklar eller indeholder synlige partikler.

Hvis der anvendes mere end et hatteglas

Hvis det er ngdvendigt med flere hatteglas for at opna din dosis, skal du fglgende trinene
nedenfor (5a og 5b), ellers skal du ga til trin 6.




Skil sprgjten og haetteglasadapteren ad ved at holde i
haetteglasadapteren. Drej sprajten mod uret for at tage den af.

a. Gentag1til 4
Gentag trin 1 til 4 med alle haetteglassene, indtil du har tilberedt nok
oplgsning til din dosis.
Fjern sprajterne med 3 ml fra hvert hestteglas (se trin 6b), og lad
oplasningen blive tilbage i hvert haetteglas.

b. Brug af en stor sprgjte (G) fra apotek
For hvert haetteglas monteres en stor sprgijte (G) pa
heetteglasadapteren (se trin 3b) og trin 6 udfares for at kombinere
oplgsningen fra hvert hatteglas i den store sprgijte. | tilfelde af, at du
kun skal bruge en del af hele hatteglasset, skal du bruge inddelingen
pa sprajten for at se, hvor meget oplgsning du traekker op, i henhold
til sundhedspersonens anvisninger.

6. Treek oplgsningen op i sprgjten

a. Treek oplgsningen op
Spragjten skal pege opad. Traek stempelstangen tilbage for at treekke
hele oplasningen ind i sprgjten.

1
b. Tag spragjten af

Administration

7.

Klarggr injektionen

a.

Fjern hetten for enden af slangen

Abn pakningen med infusionssattet (E) (anvend ikke hvis
beskadiget).

Fjern heetten for enden af slangen.

&  Ror ikke ved den eksponerede ende af slangesattet.

Monter sprgjten

Seet den klargjorte sprgjte pa enden af infusionssettets slange
ved at dreje sprgjten med uret.
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Klarggr injektionsstedet

Hvis det er ngdvendigt, anlaegges en arepresse. Aftar
injektionsstedet med en spritserviet (F).

Fjern luft fra sprgjte og slange

Fjern luft ved at pege sprajten opad og trykke forsigtigt pa
stempelstangen. Tryk ikke oplgsningen ud af kanylen.

a Injektion af luft i venen kan veere farligt.

Injicer oplgsningen

Indseet kanyle
Fjern kanylebeskyttelsen.

Indsat kanylen i en vene efter din leeges eller sygeplejerskes anvisning og fjern arepressen,
hvis den er blevet anvendt.

@ Hvis du foretraekker det, kan du anvende et plaster til at holde plastikvingerne pa kanylen
pa plads for at undga bevagelse.

Injicer oplgsningen

Den klargjorte oplgsning skal injiceres intravengst i lgbet af 1 til 10 minutter, fastlagt ud fra dit
komfortniveau.

Sikker bortskaffelse

Fjern kanylen

Fjern kanylen. Fold kanylebeskyttelsen over kanylen, den bgr ,
klikke pa plads.

Sikker bortskaffelse

Bortskaf den brugte kanyle, al ikke brugt oplagsning, sprajten og det tomme hatteglas pa sikker
vis i en dertil beregnet beholder til medicinsk affald.

A Udstyret ma ikke genbruges.
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