INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cluvot 250 1U
Cluvot 1250 1U
Pulver og solvens til injektions-/infusionsveeske, oplgsning
Human koagulationsfaktor X111, koncentrat

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

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oakrwdE

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvad er Cluvot?
Cluvot udleveres som hvidt pulver og solvens. Den brugsferdige oplgsning skal gives som
injektion i en vene.

Cluvot er et praeparat med koagulationsfaktor X111 (FXII1) udvundet af humant plasma (blodets
vaeskedel), og det har en vigtig funktion ved heemostase (standsning af en blgdning).

Hvad anvendes Cluvot til?

Cluvot anvendes til voksne og bgrn

e som forebyggende behandling ved medfadt FXIII-mangel og

e i forbindelse med operationer til handtering af blgdninger forbundet med medfadt FXI11-
mangel.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE CLUVOT



http://www.indlægsseddel.dk/

De naste afsnit indeholder oplysninger, som din leege ber tage i betragtning, far du far Cluvot.

Brug ikke Cluvot:

e hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
lzegemiddel (angivet i punkt 6).

Forteel din leege, hvis du er allergisk over for leegemidler eller fadevarer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteketspersonalet, far du bruger Cluvot,

e hvis du tidligere har haft allergiske reaktioner pa FXIII. Du bgr forebygge dette ved at tage
antihistaminer og kortikosteroider, hvis din leege anbefaler det.

e hvis du far allergiske eller anafylaktoide reaktioner (en anafylaktoid reaktion er en alvorlig
allergisk reaktion, der giver alvorlige problemer med at traekke vejret eller svimmelhed). | s&
fald skal indgift af Cluvot straks ophgare (f.eks. ved at stoppe infusionen). | tilfeelde af
shock skal de gaeldende forskrifter for shockbehandling overholdes.

e hvis du har faet ny trombose (blodprop). Forsigtighed tilrades pa grund af den fibrin-
stabiliserende virkning af FXIII.

e Dannelse af inhibitorer (neutraliserende antistoffer) er en kendt komplikation ved
behandlingen, og det er tegn pa, at behandlingen er holdt op med at virke. Kontakt straks din
lzege, hvis din tendens til at blgde ikke lengere kan kontrolleres med Cluvot. Det er vigtigt, at
du falges teet for udvikling af inhibitorer.

Din lzge vil ngje overveje fordelene ved behandling med Cluvot i forhold til risikoen for disse
komplikationer.

Virussikkerhed

Nar legemidler fremstilles ud fra humant blod eller plasma, treeffer man visse forholdsregler for

at undga at overfare infektioner til patienterne. Det drejer sig bl.a. om falgende:

e omhyggelig udveelgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre udelukkelse af personer, som
kunne veere smittebzerere af infektioner

e testning af hver enkelt donation og alle plasmapools for tegn pa virus eller infektioner.

e indfgrelse af trin i behandlingen af blod eller plasma, som kan inaktivere eller fjerne virus.

Til trods for disse forholdsregler er det ikke muligt helt at udelukke, at der kan overfares
infektioner ved indgift af legemidler fremstillet af humant blod eller plasma. Det gealder ogsa
ukendte eller nytilkomne virus og andre infektionstyper.

Forholdsreglerne anses for effektive mod kappebarende virus sasom human immundefekt-virus
(hiv), hepatitis B- og hepatitis C-virus og mod de uindkapslede virus hepatitis A og parvovirus
B19.

Det ma absolut anbefales, hver gang du far Cluvot, at din leege registrerer leegemidlets navn og
batchnummer (star pa asken).

Din laege vil maske anbefale, at du overvejer vaccination mod hepatitis A og B, hvis du
regelmaessigt eller gentagne gange far preeparater udvundet af humant plasma.



Brug af anden medicin sammen med Cluvot

o Forteel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

e Der er ikke set interaktion mellem humant FXIII-koncentrat og andre leegemidler.

e Cluvot ma ikke blandes med andre leegemidler, fortyndingsmidler eller oplgsningsmidler
(solvenser) end dem, der er anfgrt under punkt 6.

Graviditet, amning og fertilitet

e Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege eller apoteket til rads, far du bruger dette leegemiddel.

e De begraensede data om anvendelse af Cluvot til gravide kvinder viste ikke negative
virkninger pa graviditetens forlgb eller pa fosterets udvikling under og efter fadslen. Cluvot
kan derfor om ngdvendigt overvejes til brug under graviditet.

e Der er ingen data om udskillelse af Cluvot i modermalk. I betragtning af leegemidlets store
molekyler er det usandsynligt, at det udskilles i maelk, og pa grund af dets proteinlignende
natur er det ogsa usandsynligt, at spaedbgrn kan absorbere molekylerne intakt. Cluvot kan
derfor anvendes under amning.

e Der foreligger ingen data om fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke udfart studier af virkningen pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Cluvot indeholder natrium

Veer opmarksom pa, at Cluvot indeholder natrium. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizt,
skal du tage hensyn hertil. Cluvot indeholder 124,4 til 195,4 mg (5,41 til 8,50 mmol) natrium pr.
dosis (40 1U/kg legemsveegt ved en gennemsnitsvaegt pa 70 kg) ved brug af den anbefalede dosis
(2800 1U = 44,8 ml).

3. SADAN SKAL DU BRUGE CLUVOT
e Du vil normalt fa Cluvot af din lage.
e Cluvot er kun beregnet til injektion i en vene.

Dosering

Din leege beregner den rette dosis for dig, og afhangigt af behandlingens virkning finder laegen
frem til, hvor ofte du skal have Cluvot.

Se ogsa afsnittet "Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale”.
Overdosering

Der er ikke indberettet tilfeelde af overdosering, og det forventes heller ikke, eftersom medicinen
gives af sundhedspersonale.



4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sjeeldne bivirkninger (bergrer flere end 1 ud af 10.000 og feerre end 1 ud af 1.000 behandlede):

e Allergiske reaktioner sasom udbredt nzldefeber (klgende heaevelser i huden), udsleet,
blodtryksfald (kan gere dig svimmel eller omtaget) og vejrtreekningsbesveer.

e  Temperaturstigning.

Meget sjeeldne bivirkninger (bergrer feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
e Uduvikling af inhibitorer mod FXIII.

| tilfeelde af allergiske reaktioner skal indgivelse af Cluvot straks afbrydes, og der skal indledes
passende behandling. Shock skal behandles i henhold til geeldende retningslinjer.

Hos bgrn og unge kan endvidere ses fglgende bivirkninger:
Bivirkningerne hos bgrn forventes at vare de samme som hos voksne.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Cluvot indeholder ikke konserveringsmiddel. Leegemidlet skal anvendes umiddelbart efter
tilberedning. Hvis det ikke anvendes med det samme, ma opbevaringstiden ikke overstige
4 timer ved stuetemperatur. Den brugsklare oplgsning ma ikke opbevares i kgleskab eller

nedfryses.

e Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Cluvot indeholder

Aktivt stof:
Human plasmakoagulationsfaktor X111, koncentrat indeholdende 250 IU eller 1250 IU pr.
heetteglas.

@vrige indholdsstoffer:

Humant albumin, glucosemonohydrat, natriumchlorid, natriumhydroxid (i sma mangder til
justering af pH)

Solvens: Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelse

Cluvot fremstar som et hvidt pulver og udleveres sammen med en solvens (vand til
injektionsvaesker).

Oplasningen skal veare farvelgs og klar eller let opaliserende. Nar den holdes op mod lyset, ma
den ikke veere uklar eller indeholde bundfald (aflejringer/partikler).

Udlevering

En pakning med 250 U indeholder

- 1 heetteglas med pulver

- 1 haetteglas med 4 ml vand til injektionsveesker
- 1 overforselssaet med filter 20/20 (Mix2Vial)
Tilbehgr til administration (indre aske):

- 1 engangssprajte (5 ml)

- 1 venepunkturseet

- 2 alkoholservietter

- 1 ikke-sterilt plaster

En pakning med 1250 IU indeholder

- 1 heetteglas med pulver

- 1 haetteglas med 20 ml vand til injektionsvaesker
- 1 overforselsset med filter 20/20 (Mix2Vial)
Tilbehgr til administration (indre &ske):

- 1 engangssprgjte (20 ml)

- 1 venepunkturseet

- 2 alkoholservietter

- 1 ikke-sterilt plaster

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralie 76

35041 Marburg

Tyskland



Reprasentant for Danmark
CSL Behring AB

P.O. Box 712

182 17 Danderyd

Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest eendret i januar 2019

Falgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Dosering og administration
Dosering

1 ml svarer til ca. 62,5 1U, og 100 IU svarer til 1,6 ml.

Vigtigt:

Den mangde, som skal administreres, og administrationshyppigheden bgar tilpasses den kliniske
virkning i hvert enkelt tilfelde.

Dosering
Behandlingsregimet skal tilpasses den enkelte patients legemsveegt, laboratorieveerdier og kliniske
tilstand.

Behandlingsplan ved standardprofylakse

Initialdosis

e 40 internationale enheder (1U) pr. kg legemsveegt

e Injektionshastigheden ma ikke overstige 4 ml i minuttet.

Efterfelgende doser

e Beregning af dosis bar baseres pa det seneste bundniveau for FXI1l1-aktivitet med
administration hver 28. dag (hver 4. uge) for at vedligeholde et bundniveau for FXII1-aktivitet
pa ca. 5-20 %.

e De anbefalede dosisjusteringer pa +5 IU pr. kg skal baseres pd bundniveauet for FXII1-
aktivitet som vist i tabel 1 og pa patientens kliniske tilstand.

e Dosisjusteringer bar udfgres ud fra en specifik, falsom kvantitativ analyse til bestemmelse af
FXIIl-aktivitet. Et eksempel pa dosisjustering ved hjelp af Berichrom® standardanalyse af
aktivitet fremgar af tabel 1 nedenfor.

Tabel 1: Dosisjustering ved hjelp af Berichrom® aktivitetsanalyse

Faktor XIlIl-aktivitet bundniveau (%) Dosisandring
1 bundverdi pa <5 % @ges med 5 enheder pr. kg
Bundveerdi pa 5-20 % Ingen &ndring




2 bundverdier pa >20 % Reduceres med 5 enheder pr. kg

1 bundveerdi pa >25 % Reduceres med 5 enheder pr. kg

Styrken udtrykt i enheder bestemmes ved hjaelp af Berichrom® aktivitetsanalyse med reference til
den geeldende internationale standard for koagulationsfaktor X111 i plasma. Derfor svarer en enhed
i denne indlaegsseddel til en international enhed.

Profylakse far Kirurgi

e  Efter patientens sidste rutinemaessige profylaktiske dosis ved planlagt Kirurgi:

e Mellem 21 og 28 dage senere — administrer patientens fulde profylaktiske dosis umiddelbart
for indgrebet. Den naste profylaktiske dosis gives sa 28 dage derefter.

e Mellem 8 og 21 dage senere — der kan administreres en supplerende dosis (eller del af dosis)

far indgrebet. Dosis ber vejledes af patientens FXI11-aktivitet og kliniske tilstand, og den skal

justeres i henhold til Cluvots halveringstid.

Inden for 7 dage efter sidste dosis — yderligere doser vil maske ikke vere ngdvendige.

Justering af dosis kan afvige fra disse anbefalinger og skal tilpasses den enkelte patient ud fra
dennes FXIII-aktivitet og kliniske tilstand. Alle patienter bar monitoreres ngje under og efter
kirurgi.

Det anbefales at monitorere stigningen i FXI111-aktivitet ved hjelp af en FXIlI-analyse. | tilfeelde
af et starre kirurgisk indgreb og svaere blgdninger er formalet at opna tilnermelsesvist normale
veerdier (raske personer: 70 % - 140 %).

Padiatrisk population

Dosering og administration hos bgrn og unge baseres pa legemsvagt og falger derfor generelt
samme retningslinjer som hos voksne. Hos den enkelte person skal dosis og/eller hyppighed af
administration altid vejledes af den kliniske effektivitet og niveauet af FXII1-aktivitet.

Aldre
Dosering og administration til eldre (> 65 ar) er ikke dokumenteret i kliniske studier.
Administration

Generel vejledning

- Oplasningen skal veere klar eller let opaliserende. Efter filtrering/fyldning af sprajten (se
nedenfor) skal det rekonstituerede praeparat kontrolleres visuelt for partikelindhold og
misfarvning, fer det indgives.

- Anvend ikke oplgsninger, der fremstar uklare, eller oplgsninger, der stadig indeholder flager
eller partikler.

- Rekonstitution af oplgsning og fyldning af sprgjte skal ske under aseptiske forhold.

Tilberedning af oplagsningen



Opvarm solvensen til stuetemperatur. Fjern plastlukkerne pa hetteglassene med pulver og
solvens. Rengar propperne udenpa med en aseptisk oplgsning, og lad dem tarre, far Mix2Vial-
pakken abnes.

1. Abn Mix2Vial-pakken ved at traekke
forseglingen af. Fjern ikke Mix2Vial fra
blisterpakken!

2. Placer haetteglasset med solvens pa en plan,
ren overflade, og hold fast i haetteglasset. Tag
pakken med Mix2Vial-sattet, og tryk spidsen
af den bla adapter-ende lige ned gennem
solvensheetteglassets prop.

3. Fjern forsigtigt emballagen fra Mix2Vial-
seettet ved at holde i kanten og treekke lodret
opad. Sgrg for kun at fjerne emballagen - ikke
selve Mix2Vial-szttet.

4. Placer heetteglasset med pulver pa et plant
og fast underlag. Vend hatteglasset med
solvens med Mix2Vial-settet monteret, og
tryk spidsen af det transparente mellemstykke
lige ned gennem proppen pa hatteglasset med
solvens. Solvensen vil automatisk blive
overfort til haetteglasset med pulver.

5. Tag med den ene hand fat i den side af
Mix2Vial-sattet, hvor heatteglasset med
pulver er monteret, og med den anden hand
fat i den side af Mix2Vial-sattet, hvor
haetteglasset med solvens er monteret, og skil
seettet forsigtigt ad i to dele.

Kasser solvensheatteglasset med det bla
Mix2Vial-s&t monteret.

6. Roter forsigtigt haetteglasset med pulver
med det transparente mellemstykke monteret,
indtil pulveret er helt oplgst. Haetteglasset ma
ikke rystes.




- 7. Treek luft ind i en tom, steril sprajte.
il

= Monter sprgjten pa Mix2Vial's luer lock-
fatning, mens heetteglasset med pulver stadig
g

er staende. Sprgjt luft ind i haetteglasset.
Fyldning af sprgjte og administration

—
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8. Hold stemplet i bund, og vend op og ned pa
haetteglasset (sammen med sa&t og sprajte).
Traek oplgsningen ind i sprgjten ved langsomt
at trekke stemplet tilbage.

—
©

9. Nu er oplgsningen blevet overfart til
sprgjten. Hold godt fast om sprgjten (hold
sprgjten med stemplet nedad), og afmonter
det transparente Mix2Vial-sat fra sprojten.

=yd 0
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Sgrg omhyggeligt for, at der ikke kommer blod op i den fyldte sprgjte, da der er risiko for, at
blodet kunne koagulere i spragjten, hvorved patienten kunne fa administreret fibrinpropper.

Den rekonstituterede oplgsning skal administreres intravengst i en separat injektions-
/infusionsslange (leveres sammen med praeparatet) som langsom injiceres i en hastighed, der ikke
overstiger 4 ml i minuttet.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



