


1. HEITI LYFS

KOGENATE Bayer 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

N\
Hvert hettuglas inniheldur ad lagmarki 250/500/1000/2000/3000 a.e. af storkupaetti VIII Gr mé&@
(INN: oktokog alfa).

Storkupattur VIII Gr ménnum er framleiddur med radbrigda DNA tekni (rDNA) i nyrn r@
ungum homstrum sem innihalda gen storkupattar VIII ir ménnum. \

o Einn ml af KOGENATE Bayer 250 a.e. inniheldur eftir blondun med vatn '@stungulyf u.p.b.
100 a.e. (250 a.e. / 2,5 ml) af storkupeetti VIII ir monnum (INN: oktokd
% fyrir stungulyfu.p.b

. Einn ml af KOGENATE Bayer 500 a.e. inniheldur eftir blondun m
200 a.e. (500 a.e. / 2,5 ml) af storkupeetti VIII ar ménnum (INN: g alfa).

o Einn ml af KOGENATE Bayer 1000 a.e. inniheldur eftir blgffidun®med vatni fyrir stungulyf
u.p.b. 400 a.e. (1000 a.e. / 2,5 ml) af storkupeetti VIII q,%én m (INN: oktokdg alfa).
0

. Einn ml af KOGENATE Bayer 2000 a.e. inniheldur yndun med vatni fyrir stungulyf
u.p.b. 400 a.e. (2000 a.e. / 5 ml) af storkupeetti VI onnum (INN: oktokdg alfa).

. Einn ml af KOGENATE Bayer 3000 a.e. innih eftir blondun med vatni fyrir stungulyf
u.p.b. 100 a.e. (600 a.e. /5 ml) af storkub VH ur ménnum (INN: oktokog alfa).

sem var kvardadur vid WHO stadal i al einingum (a.e.).

Virknin (a.e.) er akvoroud med pvi ad no eps storkuprof borid saman vido FDA Mega stadal
Sértek virkni KOGENATE Bayer &OOO a.e./mg proteins.

Sjéa lista yfir 61l hjalparefni i %
3. LYFJAFO @

Stungulyfsstofn o@rsir, lausn (Bio-Set bunadur).

Stungul S burrt hvitt/gulleitt duft eda duftkaka.

Leysirﬁ rir stungulyf, teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd eda varnandi medferd vid blaedingum hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfzeddan skort a
storkupeetti VIII).

Lyfid inniheldur ekki von Willebrand storkupatt og er pvi ekki atlad til notkunar vid von

Willebrandssjukdomi.

betta lyf er &tlad fullordnum, unglingum og bérnum 4 6llum aldri.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd a ad vera undir eftirliti laeknis sem hefur reynslu i medferd vid dreyrasyki.
Skammtar

Fjoldi gefinna eininga af storkupaetti VIII er skilgreindur sem alpjoda einingar (a.e.) og tengjast
gildandi WHO stadli fyrir lyf sem innihalda storkupatt VIII. Virkni storkupattar VIII i plasma er annad
hvort gefin til kynna sem hundradshluti (midad vid edlilegt plasma manna) eda sem alpjoda einingar
(midad vid alpjodlegan stadal fyrir storkupatt VIII i plasma).

Ein alpjoda eining (a.e.) af virkni storkupattar VIII er jafngild magni storkupattar VIII i einum m] af
edlilegu plasma manna. \

Medferd eftir porfum @

Akvordun 4 haefilegum skammti af storkupztti VIII er byggd 4 nidurstodum sem byg8jash & reynslu,
sem syna ad ein alpjoda eining (a.e.) af storkupeetti VIII fyrir hvert kg likamspungd @ ur virkni
storkupattar VIII i plasma um 1,5% til 2,5% midad vio edlilega virkni. Haefile mmtur er
reiknadur ut med pvi ad nota eftirfarandi jofnu: &

L. Heefilegur skammtur a.e. = likamspungi (kg) % 0,5 x haekkun s ttar VIII sem 6skao er
eftir (% af edlilegu) &

II.  Aetlud hakkun storkupattar VIII (% af edlilegu) = 2 i;%mmtur a.e.
@ pungi (kg)

Skammtastaerd, tidni lyfjagjafar og lengd uppbodtarme@ferdar parf ad akveda eftir porfum hvers
sjuklings (pyngd, hve alvarlega blodstorknunarferiflinn €r skertur, stadsetningu og hversu alvarleg
blaedingin er, motefnum sem til stadar eru og b@ i storkupattar VIII sem 6skad er eftir).

{ eftirfarandi toflu eru leidbeiningar fyrir spéttni storkupéttar VIII i blodi. I tilvikum
upptalinna blaedinga, & virkni storkupg I ekki ad fara nidur fyrir uppgefio bloogildi (% af
eolilegu) 4 samsvarandi timabili: \

*
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o
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Tafla 1: Leiobeiningar fyrir skammta vid bleedingu og skurdadgerdoir

v

i'sgégera)
O
4

Alvarleiki blaedingar / Bloogildi Skammtationi (klst.) /
Tegund adgerdar storkupattar VIII Meoferoarlengd (dagar)
sem 0skad er eftir
(%) (a.e./d])
Blzeding
Byrjandi lidblading, bleding i | 20 - 40 Endurtaka & gjof a 12 til 24 klst.
voova eda bleding i munnholi fresti. A0 minnsta kosti 1 dagur, par
til bleeding, sem verkir gefa til
kynna, hefur stodvast eda sar hafa
groid negjanlega vel. -
Alvarlegri lidbladingar, 30 -60 Endurtaka 4 innrennsli 4 12 - \\
bleedingar i vodva eda margull 24 Kklst. frestii 3 - 4 daga eda u
(haematoma) par til verkur og hreyfihdml
(disability) hefur lagast ega
vel. n"J)
Lifshettuleg bleeding (svo sem | 60 - 100 Endurtaka & innrennsli 28 - 24 klst.
innankapubleding, bleding i fresti par til hae é%bfstaéin.
halsi eda alvarleg blaeding i
kvidarholi) K
Adgeroir %
Minni adgerdir 30-60 A 24§ fresti i a0 minnsta kosti
par med talid tanndrattur g par til sar hefur gr6id
Q'paegj anlega vel.
Storar adgerdir 80 - 100 "a) Einn hledslukammtur { einu
(bolus)
(fyrir og Endurtaka & innrennsli 4 8 - 24 klst.

fresti par til sar hefur groid
nagjanlega vel og sidan halda
medferd afram i ad minnsta kosti

7 daga til vidbotar til ad viohalda
30% - 60% virkni storkupattar VIII
(a.e./dl).

b) Stédugt innrennsli

Aukid virkni storkupattar VIII fyrir
adgerd med pvi a0 gefa fyrst
hledsluskammt og sidan strax 4 eftir
stoougt innrennsli (i a.e./kg/klst.),

skammtaadlogun med hlidsjon af
4 1b solarhringstthreinsun hja sjuklingi
&\ og akjosanlegri péttni
storkupattar VIII, i ad minnsta kosti
\N L 7 daga.
4

Skammtasteerdir og tidni lyfjagjafa skal alltaf adlaga kliniskum dhrifum hja hverjum einstokum
sjuklingi. I sérstokum tilvikum getur purft ad nota steerri skammta en reiknadir hafa verio ut, einkum

hvad vardar upphafsskammt.

Medan a4 medferd stendur er maelt med videigandi akvordun a virkni storkupattar VIII til leidbeiningar
um skammt sem gefa 4 og hversu oft parf ad endurtaka innrennsli. Sér i lagi vid storar skurdadgerdir
er ohjakvaemilegt ad vidohafa nakvamt eftirlit med uppbdotarmedferd med pvi ad framkvama
blodstorknunargreiningu (virkni storkupattar VIII i plasma). Einstaka sjuklingur getur svarad
storkupeetti VIII mismunandi, synt mismunandi helmingunartima og bata.



Stéougt innrennsli

Vi0 utreikning hrada innrennslis i upphafi ma fa vitneskju um tthreinsun med pvi ad gera kuarfu yfir
dvinandi virkni fyrir adger0, eda byrja med hlidsjon af medal virkni hja pydinu (3,0-3,5 ml/klst./kg) og
sidan adlaga skammta eftir porfum.

Innrennslishradi (i ae/kg/klst.) = Uthreinsun (i ml/klst./kg) x akjosanleg virkni storkupéttar VIII (i
a.e./ml).

Synt hefur verid fram 4 kliniskan og in vitro stédugleika vid samfellt innrennli vid notkun deela med
polyvinylklorio (PVC) geymi. KOGENATE Bayer inniheldur litid magn hjalparefnisins
polysorbats-80, sem vitad er ad eykur hrada tvi-(2-etylhexyl) phthalate (DEPH) utfellinga tr efnum
sem innhalda polyvinylklorid (PVC). betta ber ad hafa i huga pegar lyfid er gefid med stodugu
innrennsli.

Forvorn
Vi0 langvarandi, fyrirbyggjandi medferd vio blaedingu hja sjuklingum med alvarlega d\@d A eru
venjulegir skammtar 20 til 40 a.e. af KOGENATE Bayer fyrir hvert kg likamspu -3 daga
millibili.

[ sumum tilvikum, sérstaklega hja ungum sjiklingum, getur purft ad hafa stytt 1 skammta og
gefa sterri skammta. %

Sérstakir sjuklingah6par @é

Born
Synt hefur verid fram 4 6ryggi og verkun KOGENATE Baye boérnum & 6llum aldri. Gogn ur
kliniskum rannséknum a 61 barni yngra en 6 ara og rannso an inngrips 4 bérnum 4 6llum aldri

eru fyrirliggjandi. @

Sjuklingar med motefni (inhibitors)
Fylgjast skal med myndun storkupattar VIII m¢t hja sjuklingum. Naist ekki st storkupattar VIII
unnt ad stodva blaedingu med videigandi skammti

virkni i plasma sem rad var fyrir gert eda ef
skal rannsaka hvort storkupattar VIII mo il stadar. Ef motefni med legra gildi en 10 Bethesda
einingar (BU) i ml er til stadar ma Ver@botargj 0f radbrigda storkupattar VIII hlutleysi motefnid
og aframhaldandi kliniskt dhrifarik 0 med KOGENATE Bayer verdi moguleg. Ef hins vegar
motefni er til stadar eru naudsynlegir Skammtar hins vegar breytilegir og peim parf ad breyta i
samraemi vid kliniska svorun lingu & virkni storkupattar VIII i plasma. Hja sjuklingum med
motefnatitra heerri en 10 einingar eda mikla dénaemisminnissvorun (anamnestic response) 4 ad
ihuga gjof (virkjads) py rotrombinfléttu (PCC) eda lyfja med radbrigda virkjudum

storkupeetti VII (rFVHa). P€ssari medferd skal stjornad af leknum med reynslu i medferd sjuklinga
med dreyrasyki. @

Lyfia '6f.b
Til notk \ ax0.

KOGE E Bayer er gefid med inndelingu i blaaed 4 2 til 5 minitum. Hradi inndelingar fer eftir
astand#’sjuklings (hamarkshradi inndeelingar: 2 ml/minutu).

Stéougt innrennsli

KOGENATE Bayer ma gefa me0 stoougu innrennsli. Innrennslishrada 4 a0 reikna ut 4 grundvelli
uthreinsunar og akjosanlegrar péttni storkupattar VIII.

Demi: Hja 75 kg sjuklingi med tthreinsun sem er 3 ml/klst./kg, myndi innrennslishradi i byrjun vera
3 a.e./klst./kg, til ad na 100% péttni storkupattar VIII. Vid utreikninga 4 ml/klst., skal margfalda
innrennslishrada i a.e./klst./kg med kg likamspyngdar/péttni lausnar (a.e./ml).



Tafla 2: Dzemi um utreikning 4 innrennslishrada fyrir stodugt innrennsli eftir inndzlingu med
stokum upphafsskammti.

Akjésanleg Innrennslishradi | Innrennslishradi hja 75 kg sjuklingi
plasmapéttni a.e./klst./kg ml/klst.
storkupattar VIII

Uthreinsun: béttni rFVIII i lausn

3 ml/klst./kg 100 a.e./ml 200 a.e./ml 400 a.e./ml
100 % (1 a.e./ml) 3,0 2,25 1,125 0,56
60% (0,6 a.e./ml) 1,8 1,35 0,68 0,34
40% (0,4 a.e./ml) 1,2 0,9 0,45 0,225

reeda eda miklar vefjaskemmdir i skurdadgerdum.

Eftir fyrstu 24 klukkustundirnar med stoougu innrennsli 4 ad endurreikna tthreinsun a hverj% i
med pvi ad nota jafnvegisjofnuna meo utreiknadri péttni storkupattar VIII og innrennsli P@ 0
pvi ad nota eftirfarandi jofnu:

Uthreinsun = innrennslishradi/raunpéttni storkupattar VIII. 1b6

begar innrennsli er stodugt, skal skipta um innrennslispoka a 24 klst. fresti.

Hradara innrennsli getur verid naudsynlegt vid hradari uthreinsun, pegar um miklar bledingar Q
%l

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 og fylgisedil um blondun lyfsins fyrir gjof. @&

4.3 Frabendingar @

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna s lin eru upp 1 kafla 6.1.
- bekkt ofneemisviobrogd fyrir misa- eda hamstursprot

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio n

Ofnaemi

Ofneemi er hugsanlegt vio notkun KO@%&W@L Lyfi0 inniheldur snefil af musa- og

hamstursproteinum og mannaprotein en storkupatt VIII (sja kafla 5.1).

Ef einkenni um ofnaemi koma fi . skal radleggja sjuklingi ad haetta notkun lyfsins an tafar og hafa
samband vi0 lekninn.

Upplysa skal sjuklinga ;stu merki um ofnemisvidbrogd svo sem klada, 6gledi, almennan
ofsaklada, pyngsli fyfir brjosti, mas, lagprysting og bradaofnaemi.
Fai sjuklingur 105@ eita almenna medferd vid losti.

Motefni 4* 1b
Q

M ndmﬂutleysandi motefna (hemla) gegn storkupeetti VIII er pekkt vandamal vid medferd sjuklinga
me syki A. Venjulega eru pessi motefni IgG dnemisglobulin sem beinast gegn
storknunarvirkni storkupattar VIII og magnid gefid upp sem fjoldi Bethesda-eininga (BE) i hverjum
ml plasma med pvi ad nota breytta greiningu. Haettan 4 myndun métefnis er i beinu samhengi vid
alvarleika sjukddmsins og pad magn af storkupeetti VIII, sem er gefid, mesta hattan er

fyrstu 20 dagana eftir gjof. I mjog sjaldgeefum tilfellum geta métefnin myndast eftir fyrstu 100 daga
medferdar.

Fram hafa komid tilvik par sem motefni (lagur titri) myndast aftur pegar skipt er ur einu lyfi med
storkupaetti VIII yfir i annad hja sjuklingum sem adur h6fou fengid medferd lengur en i 100 daga
og sem hofou adur myndad moétefni. Pvi er radlagt ad fylgjast ndid med 6llum sjuklingum vegna
motefna 1 kjolfar hvers kyns skipta a lyfjum.



Kliniskt mikilveegi motefnamyndunar fer eftir titra moétetnisins, par sem motefni meo lagan titra sem
eru timabundid til stadar eda titri helst stodugt lagur, veldur minni haettu 4 6fullneegjandi kliniskri
svorun en motefni med héan titra.

Almennt séd skal fylgjast vandlega med 6llum sjuklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt VIII vegna myndunar motefna, med videigandi kliniskum skodunum og profum

a rannsoknarstofum. Ef ekki naest st virkni storkupattar VIII i plasma, sem venst er, eda ef ekki hefur
tekist a0 na stjorn a bledingu med videigandi skammti, skal framkvema prof til ad kanna hvort
motefni gegn storkupeetti VIII sé til stadar. Hja sjuklingum, sem hafa mikid magn af métefnum, kann
medferd med storkupeetti VIII ad vera drangurslaus og fhuga ber dnnur medferdartrraedi. Medferd
slikra sjuklinga skal vera undir stjorn laeknis med reynslu af medhondlun dreyrasyki og m(’)tefn&\
storkupattar VIIIL.

Stodugt innrennsli \@

{ kliniskri rannsékn 4 stodugu innrennsli i skurdadgerdum, var heparin notad til ad @\ i veg fyrir
segablaedabolgu a innrennslisstad, eins og venja er pegar um langvarandi innre ® I"er a0 raeda.

Natriuminnihald \

[ hverju hettuglasi er minna en 1 mmol af natrium (23 mg), p.e. lyfi urn veginn ,,natriumfritt®.
Hjarta- og aedakvillar ‘b

Dreyrasjuklingar med ahaettupeetti eda sjikdoma tengdaghy og x0akerfi kunna ad eiga somu hattu
4 pvi a0 fa hjarta- og edakvilla og sjuklingar sem ekkd(e e0 dreyra, pegar storknun hefur verid
leidrétt med FVIIL. K

klega pegar fyrir hendi eru dhaettupeettir tengdir
ttu 4 blodtappa eda kransadastiflu og hja sjiklingum
sjiklinga og fylgjast med peim me0 tilliti til aheettupatta a

Hakkun & gildum storkupattar VIII eftir gjo
hjarta og &dakerfi, kann ad skapa a.m.k. $é
sem ekki eru med dreyra. bvi parf ad @

hjarta.
<
Fylgikvillar tengdir hollegg %
Ef nota parf midlegan b@gg (CVAD) skal ihuga heettu 4 fylgikvillum i tengslum vid midlegan
blaadalegg, svo sem sta dnum sykingum, bakteriudreyra og segamyndun vid hollegg.
Skraning @

\ 4
Eindregi t med pvi ad 1 hvert skipti sem KOGENATE Bayer er gefid sjuklingi séu nafn og
lotunu a0 til pess ad vidhalda rekjanleika 4 milli sjuklings og lotu lyfsins.

Varnadarord og varudarreglur sem hér koma fram eiga baoi vid um fullordna og born.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um milliverkanir KOGENATE Bayer vid 6nnur lyf.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Engar dyrarannsoknir til a0 kanna ahrif 4 eexlun hafa verid gerdar med KOGENATE Bayer.



Medganga og brjostagjof

bar sem tioni dreyrasyki A hja konum er mjog litil er engin reynsla af notkun KOGENATE Bayer a
medgongu og hja konum med barn a brjosti. KOGENATE Bayer 4 pvi adeins ad nota 4 medgoéngu og
hja konum me0 barn a brjdsti ad bryna naudsyn beri til.

Frj6semi

Engar upplysingar um frjésemi liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
KOGENATE Bayer hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. &\
4.8 Aukaverkanir *

Samantekt 4 oryggisatridum

a0, kuldahroll,

7 0gledi, ordleika,
Iyfjum sem innihalda
bradaofnamisvidobrogd
radaofnemi (par med talid

Ofnemisvidbrogd (sem kunna ad fela i sér ofsabjug, svida og sarsauka 4 innre
andlitsroda, utbreiddan ofsaklada, hofudverk, ofsaklada, lagprysting, svefn
hradtakt, prengsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst, mas) hafa komiod fram
radbrigda storkupatt VIII og pau geta i sumum tilvikum proast yfir i v%g
(bar meo talid lost). Vidbrogd i htid eru sérstaklega algeng,en bréu@l
lost) er talid mjog sjaldgeeft.

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) getur komid fram hj
medferd med storkupeetti VIII, par 4 medal med KOG
astandid lysa sér sem 6fullnzegjandi klinisk svérun, I SK
samband vi0 sérhafda bledaramiodstod.

Tafla yfir aukaverkanir Qo

Taflan sem kemur fram hér 4 eftir gr i Qmi vid MedDRA lifferaflokkun (liffeeraflokkun og
akjosanlegasta heiti). . X

ingum med dreyrasyki A sem fa
Bayer. Ef slik motefni myndast mun
tilvikum er melt med pvi a0 hafa

(>1/100 til <1/10), sjald >1/1.000 til <1/100), mjg sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma

Tioni aukaverkana hefur r'\bﬂn 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar
orsjaldan fyrir (<1/10.0 i0ni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

2
0
o)



Tafla 3: Aukaverkanationi

MedDRA Tioni
st60lud Mjog algengar | Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma
liffeeraflokkun sjaldgaefar orsjaldan
fyrir/Tioni
ekki pekkt
Bl60 og eitlar | Homlun Homlun
a storkupaetti 4 storkupaetti
VIII (sjaklingar VIII (sjaklingar
sem ekki hafa sem hafa fengid
fengid medferd medferd adur)*
adur)* .
Almennar Aukaverkanir Hitavidbrogd \\
aukaverkanir a tengd innrennsli *
og innrennslisstad (hiti)
aukaverkanir a é\@
ikomustad
Onzmiskerfi Ofnamisvidbr Almenn ‘6
0g0 tengd hud ofn 's@ré
(klaai, %
ofsakladi og A emi,
utbrot) i
é‘o Olilegur
blooprystingur
‘b 0g svimi)
Taugakerfi @ Truflad
bragdskyn

*Ti0ni er byggd 4 rannséknum med Sllum lyfjum meN&kub&tti VIII sem toku til sjuklinga med
alvarlega dreyrasyki A.

Born 0
Buist er vid ad tioni, gerd og vagi auka‘@j 4 bornum séu samberileg 1 6llum sjiklingahdpum

nema hvad vardar myndun blokka.\®

L 2
Tilkynning aukaverkana semAgruhu‘r er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid eyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er h fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstdrfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemtéhomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 O@un
Ekki knb% erid greint fra neinu tilviki ofskdmmtunar radbrigda storkupattar VIII.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bledingalyf: storkupattur VIII, ATC-flokkur: BO2B D02.

Verkunarhattur

Storkupattur VIII/von Willebrand storkupattar (vWF) flétta samanstendur af tveimur sameindum
(storkupattur VIII og vWF) med mismunandi lifedlisfreedilega verkun. Vid innrennsli 1 sjukling med
dreyrasyki binst storkupattur VIII vid vWF 1 blooras sjuklingsins. Virkjadur storkupattur VIII verkar
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sem hjalparpattur (cofactor) virkjads storkupattar IX og hradar umbreytingu 4 storkupeetti X i
virkjadan storkupatt X. Virkjadur storkupattur X umbreytir protrombini i trombin. Trombin umbreytir
sidan fibrindgeni i fibrin og kokkur getur myndast. Dreyrasyki A er kynbundinn arfgengur
blodsjukdomur sem stafar af laekkudum gildum storkupattar VIII:C og leidir til mikilla bleedinga inn &
1101, voOva og innri liffaeri annad hvort af sjalfu sér eda vegna averka i slysum eda vid skurdadgerdir.
Med uppbotarmedferd er styrkur storkupattar VIII i plasma aukinn og pannig er moguleg timabundin
leiorétting a storkupattarskorti og stilling 4 bleedingarhneigo.

Lyfhrif

Akvordun 4 virkjudum tromboplasmintima (activated partial thromboplastin time (aPTT)) er hentugt
in vitro prof til ad meta liffraedilega virkni storkupattar VIII. Tromboplasmintimi er lengdur hja gllum
dreyrasjuklingum. Hve vel og lengi tromboéplasmintimi helst edlilegur eftir gjof KOGENATE % er
svipad og sést eftir gjof storkupattar VIII sem unninn er Ur bl6di manna.

Stodugt innrennsli \@

Komid hefur fram i kliniskri rannsékn hja fullordnum sjuklingum med dreyrasyki‘Qm gengist hafa

undir storar skurdadgerdir, ad nota ma KOGENATE Bayer sem st6dugt innre hskurdadgerd (fyrir
adgerd, medan 4 henni stendur og eftir adgerd). [ rannsdkninni var notad hepaki a0 koma i veg
fyrir segablaaedabolgu 4 innrennslisstad, eins og venja er pegar um langy, innrennsli er ad raeda.

Ofhaemi @

f rannséknum hefur enginn sjuklingur myndad moétefnatitra s fa kliniska pydingu, gegn peim
votti af miisa- og hamsturspréteinum sem er i lyfinu. Hins r hugsanlegt ofnaemi fyrir einhverju
af innihaldsefnum lyfsins, t.d votti af misa- og hamstur: um til stadar hja vissum sjuklingum
sem fyrir eru 1 heettu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Framkollun énaemispols (ITI, Immune ToIeranze&&uction)

Gognum um framkdllun dnemispols var ardandi sjuklinga me0 dreyrasyki A sem h6fou
myndad blokka gegn FVIII. Afturvir var framkvaemt a 40 sjuklingum og 39 sjuklingar toku patt
i framsynni kliniskri rannsokn a Ve@nnsakanda. Gogn syna fram 4 pad ad KOGENATE Bayer
hefur verid notad til pess ad frarhkalla¥%naemispol. Hja peim sjiklingum par sem énzmispol nadist var
haegt ad koma i veg fyrir blaedi 0a medhondla paeer med KOGENATE Bayer 4 ny og sjuklingur
gat haldid afram forvarna 0 sem vidhaldsmedfero.

5.2 Lyfjahvorf KQ
<

Frasog
\ 4
Vid greir%;,qra skradra tilvika um in vivo bata hja sjuklingum sem adur h6fou verid medhondladir
sast a tali 2% heekkun fyrir hverja a.e. sem gefin var af KOGENATE Bayer 4 hvert kg

li spuniga. bessar nidurstodur eru i samraemi vio skrad gildi fyrir storkupatt VIII sem unninn er ur
plasme@manna.

Dreifing og brotthvarf

Eftir gjof KOGENATE Bayer, minnkadi hamarksvirkni storkupattar VIII eftir tveggja fasa veldisfalli
og var lokahelmingunartiminn ad medaltali um 15 klst. betta er svipad og fyrir storkupatt VIII sem
unninn er Gr plasma manna par sem lokahelmingunartimi er ad medaltali um 13 klst. Onnur
lyfjahvarfagildi fyrir KOGENATE Bayer hledsluskammt eru: Medaltimi lyfsins 1 blodi [MRT (0-48)]
er um 22 klst. og uthreinsun er um 160 ml/klst. Medal uthreinsun i upphafi hja 14 fulloronum
sjuklingum sem foru i stora skurdadgerd og fengu stoougt innrennsli, er 188 ml/klst sem samsvarar
3,0 ml/klst/kg (a bilinu 1,6-4,6 ml/klst/kg).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Jafnvel vid skammta sem voru margfalt haerri en radlagdir skammtar (midad vid likamspunga) og
gefnir voru tilraunadyrum (mtsum, rottum, kaninum og hundum) komu ekki fram nein brad eda
medalbrad einkenni eitrunar.

Sérteekar rannsoknir med endurtekna skammta til ad kanna eiturverkun & &xlun, langvarandi
eiturverkun og krabbameinsvaldandi verkun voru ekki gerdar med oktokog alfa vegna
ongemissvorunar gegn 6samkynja (heterologous) proteinum hja 6llum spendyrum 6drum en ménnum.

Engar rannsoknir voru gerdar 4 stokkbreytandi ahrifum KOGENATE Bayer par sem engin
stokkbreytandi ahrif komu fram in vitro eda in vivo vid notkun lyfsins sem er forveri KOGENATE

Bayer. s\\

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR \

6.1 Hjalparefni b
Stungulyfsstofn &Z

Glysin
Natriumkl16rio @
Kalsiumklorio

Histidin "b
Polysorbat 80

Sykur &

Leysir K
Vatn fyrir stungulyf Qo

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman %nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Adeins ma nota medfylgjand '\rtaeki (hettuglas med stungulyfsstofni med Bio-Set
blondunarsettinu, afyllt sp ed leysi og sett til blaedarastungu) vid blondun og lyfjagjof par sem
medferd getur misfarist eiding af adsogi storkupattar VIII ir ménnum & innra byrdi sumra

annarra innrennslisseﬁ.

6.3 Geyn‘ll%b(@
30 ménud‘&\

Fragrverufradilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax eftir blondun. Ef pad er ekki notad strax eru
gey timi vid notkun og astand fyrir notkun & abyrgd notanda.

In vitro rannséknir hafa samt sem adur synt fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika lausnarinnar i
PVC pokum fyrir stodugt innrennsli i 24 klst. vid 30°C. Synt hefur verid fram a i in vitro rannséknum
ad efna- og edlisfraedilegur stodugleiki eftir blondun er 3 klukkustundir.

Geymid ekki 1 keeli eftir blondun.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymio 1 kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymi0 hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbtdum til
varnar gegn 1josi.

Medan a 30 ménada heildargeymslutima stendur ma geyma pakkningu lyfsins vid stofuhita (ad 25°C) i
takmarkadan tima, allt ad 12 manudi. { pvi tilviki fyrnist lyfid i lok pessa 12 ménada timabils eda vid
fyrningardagsetningu hettuglassins med lyfinu, hvort sem fyrr verdur. Nyja fyrningardagsetningu skal
skrifa a4 6skjuna.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

N\
6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur buinadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetni%
bess
Hver pakkning af KOGENATE Bayer inniheldur: @
. Eitt hettuglas med Bio-Set blondunarsetti, sem inniheldur stungulyfsstofn ( rt hettuglas
ur gleri af tegund 1 med latexfrium graum gimmitappa ur halogenbutyl 4 as ondunarsetti

med hlifdarhettu [Bio-Set]).
J Eina afyllta sprautu med 2,5 ml (fyrir 250 a.e., 500 a.e. og 1000 a.e) #ml (fyrir 2000 a.e. og
3000 a.e.) af leysi (gleer glerlykja, af tegund 1 meé latexfrium gr mitappa ur

brombutyl).

Stimpil @
Eitt sett til blaeedarastungu

Tver einnota alkdhdlvaettar purrkur. ‘b

Tver purrkur @

Tvo pléstra. @

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgu {(imnur meohondlun

Nékvaem Iysing 4 tilbuningi og gjof er 1 fylgisedli sem fylgir KOGENATE Bayer.

Eftir blondun er lyfid teer og litlau a@
KOGENATE Bayer stungulyfsstofn eins ad leysa upp i medfylgjandi leysi (2,5 ml (fyrir 250 a.e.,
500 a.e. og 1000 a.e) eda 5 m] ( }M2000 a.e. 0g 3000 a.e.) af vatni fyrir stungulyf) i afylltri sprautu
og med blondunarsetti (Bi rl-%Bléndun fyrir innrennsli 4 ad fara fram vid smitgdaradstedur. S¢
einhver hluti pakkningari finn eda skemmdur skal ekki ad nota pakkninguna.. Snuid
hettuglasinu varlega i hr@bar til allur stungulyfsstofninn er uppleystur. Eftir blondun er lausnin teer.
Lyf sem notud eru i ﬁ;kal skoda fyrir lyfjagjof med tilliti til agna og mislitunar. Notid ekki
KOGENATE Ba a0 inniheldur synilegar agnir eda er ekki tert.

Eftir blo @5 draga lausnina upp 1 sprautuna. KOGENATE Bayer a a0 blanda og gefa med peim
aholdu lgja med pakkningunni.

BIW usn a ad sia fyrir gjof til ad fjarlegja hugsanlegar agnir i lausninni. Sia ma lausnina med
pvi ad nota leidbeiningar um blondun og/eda lyfjagjof eins og lyst er 1 fylgisedlinum sem fylgir med
KOGENATE Bayer. Mikilvagt er ad nota blazdaastungusettio til lyfjagjafar, sem kemur med lyfinu,
par sem pad inniheldur innbyggda siu.

[ peim tilfellum sem ekki er haegt ad nota blazdaastungusettid sem fylgir med lyfinu (t.d. pegar
innrennsli er gefid i utleega eda midlaega &0), skal nota vidbotar siu sem hentar fyrir KOGENATE
Bayer. bar siur sem henta eru med luer tengi ur polyakryl med samrasa sium i pélyamio skildi og
mdskvastaerd 5 — 20 mikrometrar.

Blazdadstungusettio sem kemur med lyfinu ma ekki nota til ad draga blod pvi pad inniheldur

innbyggda siu. begar draga parf blod fyrir innrennsli, skal nota blodgjafasett an siu og gefa sidan
KOGENATE Bayer innrennsli i gegnum sfu.
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Vakni einhverjar spurningar um KOGENATE Bayer og stakar hentugar siur hafid samband vid Bayer
AG.

Adeins til nota i eitt skipti.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AG

51368 Leverkusen
byskaland .

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/00/143/004 - KOGENATE Bayer 250 a.e.
EU/1/00/143/005 - KOGENATE Bayer 500 a.e. 1b

EU/1/00/143/006 - KOGENATE Bayer 1000 a.e.

EU/1/00/143/010 - KOGENATE Bayer 2000 a.e. %Z
EU/1/00/143/012 - KOGENATE Bayer 3000 a.e.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLE @)URNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 04. agtst 20
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 06 2010

10. DAGSETNING ENDURSKODUN@(TANS

)

ftarlegar upplysingar um lyfid e lkkr a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar 4 islensku eru a ww.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

KOGENATE Bayer 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

N\
Hvert hettuglas inniheldur ad lagmarki 250/500/1000/2000/3000 a.e. af storkupaetti VIII Gr mé&@
(INN: oktokog alfa).

Storkupattur VIII Gr ménnum er framleiddur med radbrigda DNA tekni (rDNA) i nyrn r@
ungum homstrum sem innihalda gen storkupattar VIII ir ménnum. \

o Einn ml af KOGENATE Bayer 250 a.e.inniheldur eftir blondun med vatni f tungulyf u.p.b.
100 a.e. (250 a.e. / 2,5 ml) af storkupeetti VIII ir monnum (INN: oktokd

. Einn ml af KOGENATE Bayer 500 a.e. inniheldur eftir blondun me yr1r stungulyf u.p.b.
200 a.e. (500 a.e. / 2,5 ml) af storkupeetti VIII Gir ménnum (INN: 0g alfa).

o Einn ml af KOGENATE Bayer 1000 a.e. inniheldur eftir blén vatni fyrir stungulyf
u.p.b. 400 a.e. (1000 a.e. / 2,5 ml) af storkupeetti VIII ur mo INN: oktokog alfa).

o Einn ml af KOGENATE Bayer 2000 a.e. inniheldur e un med vatni fyrir stungulyf

u.p.b. 400 a.e. (1000 a.e. / 5 ml) af storkupeetti VIII ur @\ um (INN: oktokodg alfa).
. Einn ml af KOGENATE Bayer 3000 a.e. inniheldur blondun med vatni fyrir stungulyf
u.p.b. 600 a.c. (3000 a.e. / 5 ml) af storkupaetti monnum (INN: oktokog alfa).

Virknin (a.e.) er akvordud med pvi ad nota eins s storkuprof borid saman vid FDA Mega stadal

sem var kvardadur vio0 WHO stadal i alpjodle ingum (a.e.).
Sértek virkni KOGENATE Bayer er u.p.b. a.e./mg proteins.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla @Q

*

3. LYFJAFORM @

Stungulyfsstofn og leysi@xsn (millistykki fyrir hettuglas)

Stungulyfsstofn t@&vm/ gulleitt duft eda duftkaka.

Leysir: vat gulyf, teer, litlaus lausn.
K&}ISKAR UPPLYSINGAR
bendlngar

Medferd eda varnandi medferd vid bleedingum hja sjuklingum med dreyrasyki A (medfaeddan skort &
storkupeetti VIII).

Lyfi0 inniheldur ekki von Willebrand storkupatt og er pvi ekki atlad til notkunar vid von
Willebrandssjukdomi.

betta lyf er @tlad fulloronum, unglingum og bérnum a 6llum aldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd a ad vera undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu i medferd vid dreyrasyki.
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Skammtar

Fjoldi gefinna eininga af storkupaetti VIII er skilgreindur sem alpjéda einingar (a.e.) og tengjast
gildandi WHO stadli fyrir lyf sem innihalda storkupatt VIII. Virkni storkupattar VIII i plasma er annad
hvort gefin til kynna sem hundradshluti (midad vid edlilegt plasma manna) eda sem alpjoda einingar
(midad vid alpjodlegan stadal fyrir storkupatt VIII i plasma).

Ein alpjoda eining (a.e.) af virkni storkupattar VIII er jafngild magni storkupattar VIII i einum ml af
edlilegu plasma manna.

Medferd eftir porfum .

Akvordun 4 hefilegum skammti af storkupzetti VIII er byggd 4 nidurstédum sem byggjast 4 Q%X\,
n

sem syna a0 ein alpjoda eining (a.e.) af storkupaetti VIII fyrir hvert kg likamspunga eykur
storkupattar VIII 1 plasma um 1,5% til 2,5% midad vid edlilega virkni. Haefilegur ska

reiknadur ut med pvi ad nota eftirfarandi jofnu:
L Heefilegur skammtur a.e. = likamspungi (kg) x 0,5 x hakkun storkupat &em 6skad er
eftir (% af edlilegu) &

II.  Aatlud hakkun storkupattar VIII (% af edlilegu) =

sjuklings (pyngd, hve alvarlega blodstorknunarferillinn er gk

blaedingin er, motefnum sem til stadar eru og blodgildi s attar VIII sem oskad er eftir).

KD

{ eftirfarandi toflu eru leidbeiningar fyrir lagmarkspéttnt storkupattar VIII i blodi. I tilvikum
upptalinna blaedinga, 4 virkni storkupattar VIl e 0 fara nidur fyrir uppgefid blodgildi (% af

ellilegu) 4 samsvarandi timabili: Q

*

&
™
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Tafla 1: Leiobeiningar um skommtun vid bleedingar og skurdadgeroir

v

i'sgégera)
O
4

Alvarleiki bledingar / Bloogildi Skammtationi (klst.) /
Tegund adgerdar storkupattar VIII Meoferoarlengd (dagar)
sem 0skad er eftir
(%) (a.e./d])
Blzeding
Byrjandi lidblading, bleding i | 20 - 40 Endurtaka & gjof a 12 til 24 klst.
voova eda bleding i munnholi fresti. A0 minnsta kosti 1 dagur, par
til bleeding, sem verkir gefa til
kynna, hefur stodvast eda sar hafa
groid negjanlega vel. -
Alvarlegri lidbladingar, 30 -60 Endurtaka 4 innrennsli 4 12 - \\
bleedingar i vodva eda margull 24 Kklst. frestii 3 - 4 daga eda u
(haematoma) par til verkur og hreyfihdml
(disability) hefur lagast ega
vel. n"J)
Lifshettuleg bleeding (svo sem | 60 - 100 Endurtaka & innrennsli 28 - 24 klst.
innankapubleding, bleding i fresti par til hae %&fstaéin.
halsi eda alvarleg blaeding i
kvidarholi) K
Adgeroir %
Minni adgerdir 30-60 A 24§ fresti i a0 minnsta kosti
par med talid tanndrattur g par til sar hefur gr6id
Q'paegj anlega vel.
Storar adgerdir 80 - 100 "a) Einn hledslukammtur { einu
(bolus)
(fyrir og Endurtaka 4 innrennsli a 8 — 24 klst.

fresti par til sar hefur gr6id
nagjanlega vel og sidan halda
medferd afram i ad minnsta kosti

7 daga til vidbotar til ad viohalda
30% - 60% virkni storkupattar VIII
(a.e./dl).

b) Stédugt innrennsli

Aukid virkni storkupattar VIII fyrir
adgerd med pvi a0 gefa fyrst
hledsluskammt og sidan strax 4 eftir
stoougt innrennsli (i a.e./kg/klst.),

skammtaadlogun med hlidsjon af
4 1b solarhringstthreinsun hja sjuklingi
&\ og akjosanlegri péttni
storkupattar VIII, i ad minnsta kosti
\N L 7 daga.
4

Skammtasteerdir og tidni lyfjagjafa skal alltaf adlaga kliniskum dhrifum hja hverjum einstokum
sjuklingi. I sérstokum tilvikum getur purft ad nota steerri skammta en reiknadir hafa verio ut, einkum

hvad vardar upphafsskammt.

Medan a4 medferd stendur er maelt med videigandi akvordun a virkni storkupattar VIII til leidbeiningar
um skammt sem gefa 4 og hversu oft parf ad endurtaka innrennsli. Sér i lagi vid storar skurdadgerdir
er ohjakvaemilegt ad vidohafa nakvamt eftirlit med uppbdotarmedferd med pvi ad framkvama
blodstorknunargreiningu (virkni storkupattar VIII i plasma). Einstaka sjuklingur getur svarad
storkupeetti VIII mismunandi, synt mismunandi helmingunartima og bata.
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Stéougt innrennsli

Vi utreikning hrada innrennslis i upphafi ma fa vitneskju um tthreinsun meo pvi ad gera kuarfu yfir
dvinandi virkni fyrir adgerd, eda byrja med hlidsjon af medal virkni hja pydinu (3,0-3,5 ml/klst./kg) og
sidan adlaga skammta eftir porfum.

Innrennslishradi (i ae/kg/klst.) = Uthreinsun (i ml/klst./kg) x akjosanleg virkni storkupéttar VIII (i
a.e./ml).

Synt hefur verid fram 4 kliniskan og in vitro stodugleika vid samfellt innrennli vid notkun daela med
polyvinylklorid (PVC) geymi. KOGENATE Bayer inniheldur litid magn hjalparefnisins

polysorbats 80, sem vitad er ad eykur hrada tvi-(2-etylhexyl) phthalate (DEPH) ufellinga ur efnuym
sem innhalda polyvinylklorido (PVC). betta ber ad hafa i huga pegar lyfio er gefid med stééugu&\
innrennsli.

Forvorn \®

Vio langvarandi, fyrirbyggjandi medferd vio bledingu hja sjuklingum med alvarl@eyrasjrki A eru
venjulegir skammtar 20 til 40 a.e. af KOGENATE Bayer fyrir hvert kg likams med 2-3 daga
millibili.

{ sumum tilvikum, sérstaklega hja ungum sjiiklingum, getur purft ad hafadtyttta milli skammta og
gefa sterri skammta.

Sérstakir sjuklingahdpar ‘b®

Born

Synt hefur verid fram 4 6ryggi og verkun KOGENATE ja bornum a 6llum aldri. Gogn tr
kliniskum ranns6knum 4 61 barni yngra en 6 ara og ran8¢knum an inngrips 4 bérnum 4 61llum aldri
eru fyrirliggjandi.

Sjuklingar med motefni (inhibitors) 0
Fylgjast skal med myndun storkupattar V, tefna hja sjuklingum. Naist ekki su storkupattar VIII
e

virkni i plasma sem rad var fyrir gert 1 er unnt ad stédva blaedingu med videigandi skammti
skal rannsaka hvort storkupattar V ofetni er til stadar. Ef motefni med legra gildi en 10 Bethesda
einingar (BU) i ml er til stadar mé, ver® ad vidbotargjof radbrigda storkupéttar VIII hlutleysi motefnid
og aframhaldandi kliniskt éh%i\neéferé med KOGENATE Bayer verdi moguleg. Ef hins vegar
motefni er til stadar eru n%g gir skammtar hins vegar breytilegir og peim parf ad breyta i
samrami vid kliniska sv g maelingu 4 virkni storkupattar VIII i plasma. Hja sjuklingum med
motetnatitra heerri engl 0 esda einingar eda mikla 6n@misminnissvorun (anamnestic response) 4 ad
ihuga gjof (virkjaég\«nis protrombinfléttu (PCC) eda lyfja med radbrigda virkjudum

storkupeetti VII (r a). bessari medferd skal stjornad af leknum med reynslu 1 medferd sjiklinga
med dreyras‘@

Lofia !
TiMnar i blaed.

KOGENATE Bayer er gefio med inndealingu i blaad 4 2 til 5 minutum. Hradi inndalingar fer eftir
astandi sjuklings (hamarkshradi inndeelingar: 2 ml/minutu).

Stodugt innrennsli

KOGENATE Bayer ma gefa med stodugu innrennsli. Innrennslishrada & a0 reikna ut a grundvelli
uthreinsunar og akjosanlegrar péttni storkupattar VIII.

Demi: Hja 75 kg sjuklingi med tthreinsun sem er 3 ml/klst./kg, myndi innrennslishradi i byrjun vera
3 a.e./klst./kg, til ad na 100% péttni storkupattar VIII. Vid utreikninga 4 ml/klst., skal margfalda
innrennslishrada i a.e./klst./kg med kg likamspyngdar/péttni lausnar (a.e./ml).
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Tafla 2: Dzemi um utreikning 4 innrennslishrada fyrir stodugt innrennsli eftir inndzlingu med
stokum upphafsskammti.

Akjosanleg Innrennslishradi | Innrennslishradi hja 75 kg sjuklingi
plasmapéttni a.e./klst./kg ml/klst.
storkupattar VIII

Uthreinsun: béttni rFVIII 1 lausn

3 ml/klst./kg 100 a.e./ml 200 a.e./ml 400 a.e./ml
100 % (1 a.e./ml) 3,0 2,25 1,125 0,56
60% (0,6 a.e./ml) 1,8 1,35 0,68 0,34
40% (0,4 a.e./ml) 1,2 0,9 0,45 0,225

reeda eda miklar vefjaskemmdir i skurdadgerdum.

Eftir fyrstu 24 klukkustundirnar med stoougu innrennsli 4 ad endurreikna tthreinsun a hverj% i
med pvi ad nota jafnvegisjofnuna meo utreiknadri péttni storkupattar VIII og innrennsli P@ 0
pvi ad nota eftirfarandi jofnu:

Uthreinsun = innrennslishradi/raunpéttni storkupattar VIII. 1b6

begar innrennsli er stodugt, skal skipta um innrennslispoka a 24 klst. fresti.

Hradara innrennsli getur verid naudsynlegt vid hradari uthreinsun, pegar um miklar bledingar Q
%l

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 og fylgisedil um blondun lyfsins fyrir gjof. @&

4.3 Frabendingar @

- Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna s lin eru upp 1 kafla 6.1.
- bekkt ofneemisviobrogd fyrir misa- eda hamstursprot

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio n

Ofnaemi

Ofneemi er hugsanlegt vio notkun KO@%&W@L Lyfi0 inniheldur snefil af musa- og

hamstursproteinum og mannaprotein en storkupatt VIII (sja kafla 5.1).

Ef einkenni um ofnaemi koma fi . skal radleggja sjuklingi ad haetta notkun lyfsins an tafar og hafa
samband vi0 lekninn.

Upplysa skal sjuklinga ;stu merki um ofnemisvidbrogd svo sem klada, 6gledi, almennan
ofsaklada, pyngsli fyufir brjosti, mas, lagprysting og bradaofnaemi.
Fai sjuklingur 105@ eita almenna medferd vid losti.

Motefni 4* 1b
Q

M ndmﬂutleysandi motefna (hemla) gegn storkupeetti VIII er pekkt vandamal vid medferd sjuklinga
me syki A. Venjulega eru pessi motefni IgG onemisglobulin sem beinast gegn
storknunarvirkni storkupattar VIII og magnid gefid upp sem fjoldi Bethesda-eininga (BE) i hverjum
ml plasma med pvi ad nota breytta greiningu. Haettan 4 myndun métefnis er i beinu samhengi vid
alvarleika sjukddmsins og pad magn af storkupeetti VIII, sem er gefid, mesta hattan er

fyrstu 20 dagana eftir gjof. I mjog sjaldgeefum tilfellum geta métefnin myndast eftir fyrstu 100 daga
medferdar.

Fram hafa komid tilvik par sem motefni (lagur titri) myndast aftur pegar skipt er ur einu lyfi med
storkupaetti VIII yfir i annad hja sjuklingum sem adur h6fou fengid medferd lengur en i 100 daga
og sem hofou adur myndad moétefni. Pvi er radlagt ad fylgjast ndid med 6llum sjuklingum vegna
motefna 1 kjolfar hvers kyns skipta a lyfjum.
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Kliniskt mikilveegi motefnamyndunar fer eftir titra moétetnisins, par sem motefni meo lagan titra sem
eru timabundid til stadar eda titri helst stodugt lagur, veldur minni haettu 4 6fullneegjandi kliniskri
svorun en motefni med héan titra.

Almennt séd skal fylgjast vandlega med 6llum sjuklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt VIII vegna myndunar motefna, med videigandi kliniskum skodunum og profum

a rannsoknarstofum. Ef ekki naest st virkni storkupattar VIII i plasma, sem venst er, eda ef ekki hefur
tekist a0 na stjorn a bledingu med videigandi skammti, skal framkvema prof til ad kanna hvort
motefni gegn storkupeetti VIII sé til stadar. Hja sjuklingum, sem hafa mikid magn af métefnum, kann
medferd med storkupeetti VIII ad vera drangurslaus og fhuga ber dnnur medferdartrraedi. Medferd
slikra sjuklinga skal vera undir stjorn laeknis med reynslu af medhondlun dreyrasyki og m(’)tefn&\
storkupattar VIIIL.

Stodugt innrennsli \@

{ kliniskri rannsékn 4 stodugu innrennsli i skurdadgerdum, var heparin notad til ad @\ i veg fyrir
segablaedabolgu a innrennslisstad, eins og venja er pegar um langvarandi innre s [I"er a0 raeda.

Natriuminnihald \

[ hverju hettuglasi er minna en 1 mmol af natrium (23 mg), p.e. lyfi urn veginn ,,natriumfritt®.

Hjarta- og &dakvillar ‘b

Dreyrasjuklingar med ahaettupeetti eda sjikdoma tengd og x0akerfi kunna ad eiga somu hattu
4 pvi a0 fa hjarta- og edakvilla og sjuklingar sem ekkd(e e0 dreyra, pegar storknun hefur verid
leiorétt med FVIIL. Heekkun & gildum storkupattar 111 eftir gjof, sérstaklega pegar fyrir hendi eru
ahattupeaettir tengdir hjarta og @&dakerfi, kann ad ga a.m.k. somu heettu 4 blodtappa eda
kransaedastiflu og hja sjuklingum sem ekki dreyra. bvi parf a0 meta sjuklinga og fylgjast med
peim med tilliti til ahaettupatta 4 hjarta. Q

Fylgikvillar tengdir hollegg @
<
Ef nota parf midleegan blaaed \CVAD) skal thuga heettu 4 fylgikvillum 1 tengslum vid midleegan
blazdalegg, svo sem stad sykingum, bakteriudreyra og segamyndun vid hollegg.
Skraning @

lotuntimer, s til pess ad vidhalda rekjanleika a4 milli sjaklings og lotu lyfsins.

Q&

Eindregid er Eml@é pvi ad i hvert skipti sem KOGENATE Bayer er gefio sjuklingi séu nafn og

Bom
VaMoré og varudarreglur sem hér koma fram eiga badi vid um fullorona og born.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um milliverkanir KOGENATE Bayer vid 6nnur lyf.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Engar dyrarannsoknir til ad kanna ahrif 4 eexlun hafa verid gerdar med KOGENATE Bayer.
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Medganga og brjostagjof

bar sem tioni dreyrasyki A hja konum er mjog litil er engin reynsla af notkun KOGENATE Bayer a
medgongu og hja konum med barn a brjosti. KOGENATE Bayer 4 pvi adeins ad nota 4 medgoéngu og
hja konum me0 barn a brjdsti ad bryna naudsyn beri til.

Frj6semi

Engar upplysingar um frjésemi liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
KOGENATE Bayer hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. &\
4.8 Aukaverkanir *

Samantekt 4 oryggisatridum

a0, kuldahroll,

7 0gledi, ordleika,
Iyfjum sem innihalda
bradaofnamisvidobrogd
radaofnemi (par med talid

Ofnemisvidbrogd (sem kunna ad fela i sér ofsabjug, svida og sarsauka 4 innre
andlitsroda, utbreiddan ofsaklada, hofudverk, ofsaklada, lagprysting, svefn
hradtakt, prengsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst, mas) hafa komiod fram
radbrigda storkupatt VIII og pau geta i sumum tilvikum proast yfir i v%g
(bar meo talid lost). Vidbrogd i htid eru sérstaklega algeng,en bréu@l
lost) er talid mjog sjaldgeeft.

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) getur komid fram hj
medferd med storkupeetti VIII, par 4 medal med KOG
astandid lysa sér sem 6fullnzegjandi klinisk svérun, I SK
samband vi0 sérhafda bledaramiodstod.

Tafla yfir aukaverkanir Qo

Taflan sem kemur fram hér 4 eftir gr i Qmi vid MedDRA lifferaflokkun (liffeeraflokkun og
akjosanlegasta heiti). . X

ingum med dreyrasyki A sem fa
Bayer. Ef slik motefni myndast mun
tilvikum er melt med pvi a0 hafa

(>1/100 til <1/10), sjald >1/1.000 til <1/100), mjg sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma

Tioni aukaverkana hefur r'\bﬂn 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar
orsjaldan fyrir (<1/10.0 i0ni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

2
0
o)
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Tafla 3: Aukaverkanationi

MedDRA Tioni
st60lud Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma
lifferaflokkun | algengar sjaldgaefar orsjaldan
fyrir/Tioni
ekki pekkt
Bl60 og eitlar | Homlun Homlun
a storkupaetti 4 storkupaetti
VIII VIII (sjaklingar
(sjuklingar sem hafa fengid
sem ekki hafa medferd adur)*
fengio .
medferd &\
adur)* |}
Almennar Aukaverkanir & Hitavidbrogd | @
aukaverkanir innrennslisstad tengd innrennst\
og (hiti) ,b‘p
aukaverkanir a
ikomustad 4 @b
Onzemiskerfi Ofnaemisviobrd
g0 tengd hud
(k1aai,
ofsakladi og é‘b adaofnaemi,
utbrot) ogledi,
"b oedlilegur
@ bl6dprystingur
AN\ og svimi)
Taugakerfi \\ Truflad
bragdskyn

alvarlega dreyrasyki A.

*Tioni er byggd 4 rannsoknum med 6llum lyf!t&

Born

nema hvad vardar myndun blo

Tilkynning aukaverkana s

N\

nur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid

lyfsins. Heilbrigoi

0 storkupeetti VIII sem toku til sjuklinga med
Buist er vi0 ad tioni, gerd og vagi @rkana hja bornum séu samberileg i 6llum sjuklingahdépum

adsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

menn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

tengist pvi. Pannig §a€g a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun

lyfinu sam]q%t rkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
\ 4
hhmtun

EkWu erid greint fra neinu tilviki ofskdmmtunar radbrigda storkupattar VIII.

49 O

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Bledingalyf: storkupattur VIII, ATC flokkur: B02B DO02.

Verkunarhattur

Storkupattur VIII/von Willebrand storkupéattar (vWF) flétta samanstendur af tveimur sameindum
(storkupattur VIII og vWF) med mismunandi lifedlisfreedilega verkun. Vid innrennsli i sjukling med
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dreyrasyki binst storkupattur VIII vid vWF 1 blooras sjuklingsins. Virkjaour storkupattur VIII verkar
sem hjalparpattur (cofactor) virkjads storkupattar IX og hradar umbreytingu a storkupeetti X i
virkjadan storkupatt X. Virkjadur storkupattur X umbreytir proétrombini i trombin. Trombin umbreytir
sidan fibrindgeni i fibrin og kokkur getur myndast. Dreyrasyki A er kynbundinn arfgengur
bl6dsjikdomur sem stafar af lekkudum gildum storkupattar VIII:C og leidir til mikilla bledinga inn &
1101, vodva og innri liffeeri annad hvort af sjalfu sér eda vegna averka i slysum eda vid skurdadgeroir.
Med uppbotarmedferd er styrkur storkupattar VIII i plasma aukinn og pannig er méguleg timabundin
leiorétting & storkupattarskorti og stilling a bledingarhneigd.

Lyfhrif

Akvordun 4 virkjudum trombéplasmintima (activated partial thromboplastin time (aPTT)) er hentugt
in vitro prof til ad meta liffraedilega virkni storkupattar VIII. Tromboplasmintimi er lengdur hj "Nm
dreyrasjuklingum. Hve vel og lengi tromboplasmintimi helst edlilegur eftir gjof KOGENAT T er

svipad og sést eftir gjof storkupattar VIII sem unninn er Gr bl6di manna. \®

sem gengist hafa

Stodugt innrennsli

Komid hefur fram i kliniskri rannsokn hja fulloronum sjuklingum med dreyrasy
undir storar skurdadgerdir, ad nota ma KOGENATE Bayer sem stédugt in 1 skurdadgerd (fyrir
adgerd, medan 4 henni stendur og eftir adgerd). [ rannsokninni var notad til ad koma i veg
fyrir segablaeedabolgu 4 innrennslisstad, eins og venja er pegar um la di innrennsli er ad reda.

Ofnaemi

{ rannsoknum hefur enginn sjuklingur myndad moétefnatitr. afa kliniska pydingu, gegn peim
votti af miisa- og hamstursproteinum sem er i lyfinu. Hi ar er hugsanlegt ofnaemi fyrir einhverju
af innihaldsefnum lyfsins, t.d votti af misa- og hamstirsproteinum til stadar hja vissum sjuklingum
sem fyrir eru i haettu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Framkollun énemispols (ITL, Immune Toler, Qduction)

myndad blokka gegn FVIIIL. Aftu t var framkvamt 4 40 sjuklingum og 39 sjuklingar toku patt
i framsynni kliniskri rannsokn 4"weguth rannsakanda. Gogn syna fram 4 pad ad KOGENATE Bayer
hefur verid notad til pess ad la 6naemispol. Hja peim sjuklingum par sem onamispol nadist var
haegt ad koma 1 veg fyrir b ar eda medhondla paeer med KOGENATE Bayer 4 ny og sjuklingur
gat haldio afram forvarn@a ferd sem vidhaldsmedferd.

Gognum um framkdollun dnemispols @%&1 vardandi sjuklinga med dreyrasyki A sem hofou

5.2 Lyfjahviirlé
Frasog .b
Vio gr %u

ngu allra skradra tilvika um in vivo bata hja sjuklingum sem adur h6fou verid medhondladir
sast,a0 mevaltali 2% hakkun fyrir hverja a.e. sem gefin var af KOGENATE Bayer a hvert kg

likamispunga. Pessar nidurstodur eru i samraemi vid skrad gildi fyrir storkupatt VIII sem unninn er Gr
plasma manna.

Dreifing og brotthvarf

Eftir gjof KOGENATE Bayer, minnkadi hamarksvirkni storkupattar VIII eftir tveggja fasa veldisfalli
og var lokahelmingunartiminn ad medaltali um 15 klist. betta er svipad og fyrir storkupatt VIII sem
unninn er Gr plasma manna par sem lokahelmingunartimi er ad medaltali um 13 klst. Onnur
lyfjahvarfagildi fyrir KOGENATE Bayer hledsluskammt eru: Medaltimi lyfsins 1 blodi [MRT (0-48)]
er um 22 klst. og uthreinsun er um 160 ml/klst. Medal uthreinsun i upphafi hja 14 fullordnum
sjuklingum sem foru i stéra skurdadgerd og fengu stoougt innrennsli, er 188 ml/klst. sem samsvarar
3,0 ml/klst/kg (4 bilinu 1,6-4,6 ml/klst./kg).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Jafnvel vid skammta sem voru margfalt heerri en radlagdir skammtar (midad vid likamspunga) og
gefnir voru tilraunadyrum (masum, rottum, kaninum og hundum) komu ekki fram nein brad eda
medalbrad einkenni eitrunar.

Sértaeeckar rannsoknir med endurtekna skammta til ad kanna eiturverkun & exlun, langvarandi
eiturverkun og krabbameinsvaldandi verkun voru ekki gerdar med oktokog alfa vegna

onemissvorunar gegn 6samkynja (heterologous) proteinum hja 6llum spendyrum 6drum en monnum.

Engar rannsoknir voru gerdar 4 stokkbreytandi ahrifum KOGENATE Bayer par sem engin N
stokkbreytandi ahrif komu fram in vitro eda in vivo vid notkun lyfsins sem er forveri KOGEN%

Bayer.
6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR 1b%\

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn 2\ :

Glysin

Natriumkl1orio

Kalsiumklorid "b
Histidin @

Polysorbat 80
Sykur
Leysir 0‘

Vatn fyrir stungulyf Q
6.2 Osamrymanleiki \@
<

Ekki ma blanda pessu lyfi sa onnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Adeins ma nota medfylgja Iparteeki (hettuglas med stungulyfsstofni, afyllt sprauta med leysi,
millistykki 4 hettuglas o@ il blaeedarastungu) vid blondun og lyfjagjof par sem medferd getur
misfarist sem afleiding af'@0sogi storkupattar VIII ir ménnum 4 innra byrdi sumra annarra
innrennslissetta. §

6.3 Ge ol

30 mauair®

Frmrufraeéilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax eftir blondun. Ef pad er ekki notad strax eru
geymslutimi vid notkun og astand fyrir notkun & abyrgd notanda.

In vitro rannsoknir hafa samt sem adur synt fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika lausnarinnar i
PVC pokum fyrir stodugt innrennsli i 24 klst. vid 30°C. Synt hefur verid fram 4 i in vitro rannséknum
a0 efna- og edlisfredilegur stodugleiki eftir blondun er 3 klukkustundir.

Geymid ekki i keeli eftir blondun.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymio 1 keli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymi0 hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbadum til
varnar gegn 1josi.

Medan & 30 ménada heildargeymslutima stendur ma geyma pakkningu lyfsins vid stofuhita (ad 25°C) i
takmarkadan tima, allt ad 12 manudi. { pvi tilviki fyrnist lyfid i lok pessa 12 manada timabils eda vid
fyrningardagsetningu hettuglassins med lyfinu, hvort sem fyrr verdur. Nyja fyrningardagsetningu skal
skrifa 4 6skjuna.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

N
6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur buinadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetni%
bess
Hver pakkning af KOGENATE Bayer inniheldur: @

e FEitt hettuglas med stungulyfsstofni (10 ml glart hettuglas tr gleri af tegu @ graum
latexfrium gimmitappa ur halogenbutyl med alinnsigli).

e Fina afyllta sprautu meo 2,5 ml (fyrir 250 a.e., 500 a.e. og 1000 a.e.) @ml (fyrir 2000 a.e.
og 3000 a.e.) af leysi (glar glerlykja, af tegund 1 med latexfrium %-gummitappa ur

brombutyl).

Stimpil @'
Millistykki 4 hettuglas @
Eitt sett til blaeedarastungu

Tveer einnota alkohdlvaettar purrkur. "b

Tver purrkur @

Tvo plastra. @

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgu {(imnur medhéndlun

Nakvaem Iysing 4 tilbuningi og gjof er 1 fylgise®li sem fylgir KOGENATE Bayer.

Blandagd lyf er taer og litlaus lausn. @

<
KOGENATE Bayer stungulyfs an a adeins ad leysa upp 1 medfylgjandi leysi (2,5 ml (fyrir 250 a.e.,
500 a.e. og 1000 a.e.) eda ir 2000 a.e. og 3000 a.e.) af vatni fyrir stungulyf) i afylltri sprautu
og millistykkinu. Blond innrennsli 4 ad fara fram vid smitgataradstaedur. Sé einhver hluti

pakkningarinnar rofinn kemmdur skal ekki ad nota pakkninguna. Snuid hettuglasinu varlega 1
hringi par til allur %ulyfsstofninn er uppleystur. Eftir blondun er lausnin ter. Lyf sem notud eru i
y

a0 skal skoda fyr gjof me0 tilliti til agna og mislitunar. Notid ekki KOGENATE Bayer ef pad
inniheldur syhilegar agnir eda er ekki teert.

\ 4
Eftir bl 4 a0 draga lausnina upp i sprautuna. KOGENATE Bayer 4 ad blanda og gefa med peim

ahgldu m fylgja med pakkningunni.

Blandada lausn 4 ad sia fyrir gjof til ad fjarleegja hugsanlegar agnir ur lausninni. Sia mé lausnina med
pvi ad nota millistykkid fyrir hettuglasid.

Adeins til nota i eitt skipti.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/00/143/007 - KOGENATE Bayer 250 a.e.
EU/1/00/143/008 - KOGENATE Bayer 500 a.e.
EU/1/00/143/009 - KOGENATE Bayer 1000 a.e.
EU/1/00/143/011 - KOGENATE Bayer 2000 a.e.
EU/1/00/143/013 - KOGENATE Bayer 3000 a.c.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR .
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 04. agtst 2000. @
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 06. agust 2010. \;

&"b

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrd ://Www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is. :

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

N
&
ol

*
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VIDAUKI II \&a
FRAMLEIPENDUR LiFFRADILEGRA VIR @I‘NA 0G
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR
LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKM IR A,
AFGREIPSLU OG NOTKUN @
ADRAR FORSENDUR OG @L RPI MARKAPSLEYFIS
FORSENDUR EDPA T NIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYF

A\
y
e

2
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilega virkra efna

Bayer Corporation (leyfishafi)
Bayer HealthCare LLC

800 Dwight Way

Berkeley, CA 94710
BNA/USA

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt N

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1. &
Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (MI) \@
Italia 1b%

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREID NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka 1: Sarr&@elginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MAR]@QEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR) @

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektigu Swggi lyfsins 1 samraemi vid skilyrdi sem koma
fram 1 lista yfir vidmidunardagsetningar Ev bandsins (EURD lista) sem gero er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er bi fgatt fyrir evropsk lyf.

)

D. FORSENDUREDAT XKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

Azetlun um éhmttustjé@nt

Skilyrdi um hverng %gja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
viomidunardagset ar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
@/EB og Ollum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

tilskipun %\
Leggj % ram uppferda detlun um dhaettustjornun:
v beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o ¥ begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytingar a hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR - FYRIR BIO-SET BLONDUNARSETT

| 1.  HEITILYFS

KOGENATE Bayer 250 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

KOGENATE Bayer 500 a.c. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

KOGENATE Bayer 1000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

KOGENATE Bayer 2000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn. .

KOGENATE Bayer 3000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn. $

Radbrigda storkupattur VIII (oktokog alfa) \®

| 2. VIRK(T) EFNI \J

[ §

Eftir blondun inniheldur hver ml af KOGENATE Bayer 250 a.e. (250 a.e. %&ml) =100 a.e. af
oktokog alfa.

Eftir blondun inniheldur hver ml af KOGENATE Bayer 500 a.e. (50 ,5ml) =200 a.e. af
oktokog alfa. &

Eftir blondun inniheldur hver ml af KOGENATE Bayer 100 . (1900 a.e. /2,5 ml) =400 a.e. af
oktokog alfa.

Eftir bléndun inniheldur hver ml af KOGENATE Bayer 2(@.e. (2000 a.e. / 5 ml) = 400 a.c. af
oktokog alfa.

Eftir blondun inniheldur hver ml af KOGENATE Ba 00 a.e. (3000 a.e. / 5 ml) = 600 a.e. af

oktokog alfa. 0

3. HJALPAREFNI NV
)

Glysin, natriumklorid, kalsiumk«lér&idin, polysorbat 80, sykur.

N

| 4. LYFJAFORM O HALD
<

Bio-Set blondunarsett:
1 hettuglas med Big-Set blondunarsetti med stungulyfsstofni, lausn.

1 afyllt spr €0 2,5 ml eda 5 ml af vatni fyrir stungulyf med adskildum stimpli.
1 sett til Bla stungu
2 einnot olveettar purrkur

2 burr
2p

[5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed, adeins einskammta gjof.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 12 manada timabils, ef geymt vid stofuhita): .........

Q
Notid ekki eftir pessa dagsetningu. *
)

Ma geyma vid allt a0 25°C 1 allt ad 12 manudi fram ad fyrningardagsetningu sem fra x 2
merkimidanum. Skraid nyja fyrningardagsetningu 4 dskjuna. Eftir blondun verdu lyfid innan

3 klst. Geymid ekki i kaeli eftir blondun. @b

v
Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. @

Geymi0 hettuglasid og afylltu sprautuna i ytri umbtdum til V gegn 1josi.

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI é M

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANI

Allri afgangslausn skal fleygt.

L N

11. NAFN OG HEIMILISFAN RKADSLEYFISHAFA

Bayer AG \ l%

51368 Leverkusen @

byskaland K

)
12. MAW@EYFISNI'JMER

Y,
EU/1/00 \)04 - KOGENATE Bayer 250 a.c.
EQ/1/ 3/005 - KOGENATE Bayer 500 a.c.
EWI 3/006 - KOGENATE Bayer 1000 a.e.
EU/1/00/143/010 - KOGENATE Bayer 2000 a.e.
EU/1/00/143/012 - KOGENATE Bayer 3000 a.e.

| 13. LOTUNUMER, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot
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[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI N7
\ 4
KOGENATE Bayer 250
KOGENATE Bayer 500 "b
KOGENATE Bayer 1000 @
KOGENATE Bayer 2000
KOGENATE Bayer 3000 @
IR\
[ 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TV TRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki @%kvaemu audkenni.

O\

| 18.  EINKVAEMT AUD)@I — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

oF
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR - FYRIR MILLISTYKKI FYRIR HETTUGLAS

| 1.  HEITILYFS

KOGENATE Bayer 250 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

KOGENATE Bayer 500 a.c. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

KOGENATE Bayer 1000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

KOGENATE Bayer 2000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn. .
KOGENATE Bayer 3000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn. $

Radbrigda storkupattur VIII (oktokog alfa) \®

| 2. VIRK(T) EFNI \J

[ §

Eftir blondun inniheldur hver ml af KOGENATE Bayer 250 a.e. (250 a.e. %&ml) =100 a.e. af
oktokog alfa.

Eftir blondun inniheldur hver ml af KOGENATE Bayer 500 a.e. (50 ,5ml) =200 a.e. af
oktokog alfa. &

Eftir blondun inniheldur hver ml af KOGENATE Bayer 100 . (1900 a.e. /2,5 ml) =400 a.e. af
oktokog alfa.

Eftir bléndun inniheldur hver ml af KOGENATE Bayer 2(@.e. (2000 a.e. / 5 ml) = 400 a.c. af
oktokog alfa.

Eftir blondun inniheldur hver ml af KOGENATE Ba 00 a.e. (3000 a.e. / 5 ml) = 600 a.e. af

oktokog alfa. 0

3. HJALPAREFNI NV
)

Glysin, natriumklorid, kalsiumk«lér&idin, polysorbat 80, sykur.

NA

| 4. LYFJAFORM O HALD
<

Millistykki fyrir las:
1 hettuglas med s yfsstofni, lausn.
1 afyllt spraﬂ@e 2,5 ml eda 5 ml af vatni fyrir stungulyf med adskildum stimpli.

1 millistylki ttuglas
1 sett til arastungu
2 ginnotasalkoholvettar purrkur

2D
2 plastrar

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed, adeins einskammta gjof.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 12 manada timabils, ef geymt vid stofuhita): .........

Q
Notid ekki eftir pessa dagsetningu. *
)

Ma geyma vid allt a0 25°C 1 allt ad 12 manudi fram ad fyrningardagsetningu sem fra x 2
merkimidanum. Skraid nyja fyrningardagsetningu 4 dskjuna. Eftir blondun verdu lyfid innan

3 klst. Geymid ekki i kaeli eftir blondun. @b

v
Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. @

Geymi0 hettuglasid og afylltu sprautuna i ytri umbtdum til V gegn 1josi.

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI é M

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANI

Allri afgangslausn skal fleygt.

L N

11. NAFN OG HEIMILISFAN RKADSLEYFISHAFA

Bayer AG \ l%

51368 Leverkusen @

byskaland K

)
12. MAW@EYFISNI'JMER

A\
EU/1/00 \)07 - KOGENATE Bayer 250 a.c.
EQ/1/ 3/008 - KOGENATE Bayer 500 a.c.
EWI 3/009 - KOGENATE Bayer 1000 a.e.
EU/1/00/143/011 - KOGENATE Bayer 2000 a.c.
EU/1/00/143/013 - KOGENATE Bayer 3000 a.e

| 13. LOTUNUMER, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot
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[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

&
KOGENATE Bayer 250 @

KOGENATE Bayer 500

KOGENATE Bayer 1000 @
KOGENATE Bayer 2000

KOGENATE Bayer 3000 @

|17.  EINKVAMT AUPKENNI - TViy TRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki @%ﬂwaemu audkenni.

O\

[18.  EINKVAEMT AUD@I — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

oF

SN:

G
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI, LAUSN

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

KOGENATE Bayer 250 a.e. stungulyfsstofn, lausn
KOGENATE Bayer 500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
KOGENATE Bayer 1000 a.e. stungulyfsstofn, lausn .

KOGENATE Bayer 2000 a.e. stungulyfsstofn, lausn &\
KOGENATE Bayer 3000 a.e. stungulyfsstofn, lausn *

Radbrigda storkupattur VIII (oktokog alfa) \Q

Til notkunar i blaao. b

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF %\‘
[
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. @
3.  FYRNINGARDAGSETNING Qf'

EXP @

Lot

| 4.  LOTUNUMER Q"’J
I\
(\

5. INNIHALD TILGREINT*SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

250 a.e. oktokog alfa (l@e./ml eftir blondun).
500 a.e. oktokog alfa{(200 a.e./ml eftir blondun).
1000 a.e. oktokd 400 a.e./ml eftir blondun).

2000 a.e. o 0g alfa (400 a.e./ml eftir blondun).
3000 a.eﬂ\ alfa (600 a.e./ml eftir blondun).

6. ‘\vﬁiAD

Bayer-Logo
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MED 2,5 ml eda 5 ml AF VATNI FYRIR STUNGULYF

[1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Vatn fyrir stungulyf.
"A
(2. APFERD VIDP LYFJAGJOF AN\
»
7
3. FYRNINGARDAGSETNING AN

EXP éb

| 4.  LOTUNUMER P2\

UQJ:

Lot 1b®

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RU A1I)EPA FJOLDI EININGA

2,5 ml [til blondunar 250/500/1000 a.e. styrkleika
5 ml [til blondunar 2000/3000 a.e. styrkleika]

O

| 6. ANNAP \

.\\
&
o
S
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

KOGENATE Bayer 250 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 500 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 1000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 2000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 3000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Radbrigoa storkupattur VIII (oktokog alfa).

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar,

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad aldio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raoda.

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einn@ aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: :

Upplysingar um KOGENATE Bayer og vid hverju pad er nota @0
Adur en byrjad er ad nota KOGENATE Bayer &
Hvernig nota 8 KOGENATE Bayer

Hugsanlegar aukaverkanir ‘b
Hvernig geyma 4 KOGENATE Bayer @

Pakkningar og adrar upplysingar @

1.  Upplysingar um KOGENATE Bayer &hverju pao er notad

A e

KOGENATE Bayer inniheldur virka efni gda storkupatt VIII ir méonnum (oktdkog alfa).

KOGENATE Bayer er notad til me eda varnandi medferdar vid bledingum hja fulloronum,
unglingum og bérnum 4 6llum aldri n¥ed dreyrasyki A (medfaeddan skort a storkupaetti VIII).
Lyfi0 inniheldur ekki von Wi d storkupatt og a pvi ekki ad nota vid von Willebrandssjikdomi.

2. Adur en byrj(eg nota KOGENATE Bayer

kafla \
o cfpllertmed ofnaemi fyrir misa- eda hamstursproteinum.
EWI afa um petta skaltu spyrja leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Gzeta skal sérstakrar variudar vido notkun KOGENATE Bayer og leitio rada hja lekninum eda
lyfjafraoingi ef:

EKkKi ma nota K NATE Bayer
o ef urg 0a ofnami fyrir oktékog alfa eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

e bt finnur fyrir pyngslum fyrir brjosti, pig svimar, pér lidur illa eda pad lidur yfir pig eda pig
svimar pegar pu stendur upp geta pad verid einkenni um mjog sjaldgeef, alvarleg og skyndileg
ofnaemisvidbrogd (svokallad bradaofnaemi) fyrir lyfinu. Ef petta kemur fyrir skal strax heaetta gjof
lyfsins og leita radlegginga hja lekni.

o ckki tekst ad hafa stjorn 4 bleedingum hja pér med venjulegum skammti lyfsins. Myndun hemla
(moétefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum sem
innihalda storkupatt VIII. bPessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess ad medferdin
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virkar ekki naegilega vel og fylgst verdur naid med pér eda barninu pinu me0 tilliti til myndunar
pessara motefna. Ef ekki hefur nadst stjorn a blaedingum hja pér eda barninu med KOGENATE
Bayer, skaltu tafarlaust lata leekninn vita.

e bt hefur einhvern timann myndad motefni gegn storkupeetti VIII og pt skiptir yfir 1 annad lyf med
storkupeetti VIII, er hatta 4 ad moétefni myndist aftur.

e pér hefur verid sagt ad pu sért med hjartasjikdom eda eigir hjartasjuikdém a heettu.

e nota parf midlegan bldedalegg (CVAD) vid gjof KOGENATE Bayer. bt geetir verio i haettu 4
fylgikvillum i tengslum vid midlagan blaedalegg, svo sem stadbundnum sykingum, bakterium i
blodi (bakteriudreyra) og myndun blodtappa i &0 (segamyndun) par sem holleggnum er komid
fyrir.

Verid getur ad leeknirinn geri prof til ad tryggja ad sa skammtur af lyfinu sem pu feerd na gefi e

nagjanleg gildi af storkupeetti VIII. $

Notkun annarra lyfja samhlida KOGENATE Bayer @
Milliverkanir vio 6nnur lyf eru ekki pekktar. Latid laekninn eda lyfjafraeding engu ad S’\ ffa um 611
onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Born og unglingar Q’
Ofantalin varnadarord og varadarreglur eiga vid um sjuklinga a 6llum aldr@w na og born.

Medganga, brjoéstagjof og frjésemi

Engin reynsla er vardandi frjosemi eda af notkun KOGENATE Ba@neégéngu og hja konum med
barn 4 brjésti. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef ptngun er fyrirhugud skal leita rada
hja leekninum adur en lyfid er notad.

Oliklegt er ad KOGENATE Bayer hafi ahrif 4 frjosemi kal@s eda kvenkyns sjuklinga, par sem

virka efnid kemur natturlega fyrir i likamanum. @
Akstur og notkun véla
Engin ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar vé sést.

KOGENATE Bayer inniheldur natri
Hvert hettuglas inniheldur minna en 9l af natrium (23 mg) og lyfid er pvi talid nokkurn veginn
<

Jhatriumfritt.

Skraning %
Melt er med pvi ad i hver&pﬂ sem pu feerd KOGENATE Bayer séu nafn og lotunumer lyfsins

skrad.
N

3. Hverg’So KOGENATE Bayer

\ 4
Alltaf sk; \a yfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafr r hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja
laeWn lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum.

Medferd vid blaeedingu

Laeknirinn mun reikna ut skammt af lyfinu og hve oft parf ad gefa hann til ad pu fair negjanlega virkni
storkupattar VIII i blodinu. Hann 4 alltaf a0 adlaga skammta af lyfinu sem gefa 4 og tidni lyfjagjafa ad
porfum pinum. bPad magn af KOGENATE Bayer sem 4 ad nota og hve oft 4 ad gefa pad fer eftir
morgum atridum svo sem:

. likamspunga pinum

. alvarleika dreyrasykinnar

. hvar bleding er og hve alvarleg hun er

o hvort motefni hafa myndast og hve har moétefnatitrinn er
o pvi gildi storkupattar VIII sem porf er a.
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Komid i veg fyrir blaedingar

Ef pu notar KOGENATE Bayer til ad koma i veg fyrir bledingar (varnandi medferd) mun laeeknirinn
reikna 0t skammt fyrir pig. Venjulega er hann a bilinu 20 til 40 a.e. af oktokog alfa fyrir hvert kg
likamspunga gefinn 4 2 til 3 daga fresti. [ sumum tilvikum, sérstaklega hja ungum sjiklingum, getur
hins vegar purft ad hafa styttra milli lyfjagjafa og gefa steerri skammta.

Rannsoknarstofumalingar

Eindregid er radlagt ad gerdar séu videigandi rannsoknarstofumaelingar &4 plasma med hefilegu
millibili til ad tryggja ad naodst hafi naegjanleg gildi storkupattar VIII og peim sé vidhaldid. Sér i lagi
vid storar skurdadgerdir verdur ad vidhafa naid eftirlit med uppbotarmedferd med pvi ad nota
blodstorknunargreiningu.

Notkun hja bornum og unglingum

N
Nota mad KOGENATE Bayer handa bornum a 61lum aldri. $

Ef ekki er haegt ad stddva bledingu

Ef gildi storkupattar VIII i plasma ner ekki peim gildum sem til var ®tlast eda ef @a‘:gt ad
stodva bledingu med skommtum sem ad pvi er virdist eiga ad vera naegjanlegir, erid ad pu hafir
myndad storkupéttar VIII motefni. Laeeknir med par til baera reynslu 4 ad athu @a

Ef pig grunar a0 ahrif af lyfinu séu of mikil eda of litil skaltu tala vid laekn@

Sjuklingar med motefni

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir myndad motefni gegn stork v VIII, geetirdu purft ad nota
steerri skammt af lyfinu til ad hafa stjorn 4 bledingum. Ef pessi skammtur er ekki naegjanlegur til ad
hafa stjorn 4 bleedingum, getur laeknirinn thugad ad gefa annew@ a0 auki, storkupattar VIla pykkni
eda (virkjad) pykkni protrombinfléttu. Q
Laeknar med reynslu af umdnnun sjuklinga med dreyrasgki A¥eiga ad gefa fyrirmeli um pessa
medferdarkosti. Taladu vid lekninn ef pu parft frekaw’@singar um petta atridi. Ekki auka
skammtinn af lyfinu sem pu notar til ad na stjorn éQae ngum an samrads vid leekninn.

Timalengd medferdar
Laeknirinn mun segja pér hve oft og med u millibili 4 ad gefa lyfio.

Venjulega er uppbotarmedferd me@ENATE Bayer meoferd til lifstidar.

*

Hvernig gefa 4 KOGENA%

Lyfid er &tlad til inndelj i bldaed a 2 til 5 minutum, eftir heildarrammali sem gefa 4 og pvi sem
pegilegast er fyrir sjuklinginn og 4 ad nota pad innan 3 klukkustunda eftir ad lausnin er blondud.

Hvernig & ag und@a KOGENATE Bayer fyrir gjof lyfsins

Notid adein btnad (stungulyfsstofn i hettuglasi med Bio-Set loki, afylltri sprautu sem inniheldur
leysi og astungusett) sem fylgir hverri pakkningu af lyfinu. Hafid samband vid leekninn ef ekki
er haegt a@ neta bunadinn. Sé einhver hluti pakkningarinnar rofinn eda skemmdur skal ekki nota hana.

N'(MIegt er ad sia blandada lausn fyrir gjof til ad fjarleegja hugsanlegar agnir ir lausninni. Lausnin
er siud med pvi ad fylgja leidbeiningum um blondun og/eda lyfjagjof eins og lyst er hér & eftir. Notid
blaedaastungusettio sem fylgir pakkningunni par sem pad inniheldur siu. Ef pu getur ekki notad
blazdaastungusettid sem fylgir pakkningunni, notadu adra siu sem hjukrunarfraedingurinn eda
leeknirinn hefur gefid leidbeiningar um.

Notid ekki blaedaastungusettid sem fylgir med pakkningunni til ad draga blod par sem pad inniheldur
siu. Ef draga parf bloo fyrir innrennsli, notadu blaedaastungusett sem inniheldur ekki siu, gefid sidan
lyfid med innrennsli i gegnum siu. Ef pti hefur einhverjar spurningar vardandi lyfid og adrar siur sem
passa, hafid samband vid leekninn.
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EKKki ma blanda lyfinu vid adrar innrennslislausnir. Ekki ma nota lausnir sem hafa synilegar agnir eda
eru skyjadar. Fylgid nakvamlega leidbeiningum sem laeknirinn hefur gefio og itarlegum
leiobeiningum um blondun og lyfjagjof aftast i pessum fylgiseoli.

Ef notadur er steerri skammtur en meaelt er fyrir um

Ekki hefur verid greint fra neinum tilvikum ofskdmmtunar radbrigda storkupattar VIII.

Ef steerri skammtur en melt er fyrir um hefur verid notadur af KOGENATE Bayer skal hafa samband
vid lekninn.

Ef gleymist ad nota KOGENATE Bayer

. Notid naesta skammt strax og haldid sidan afram med lyfjagjafir med jofnu millibili eins og
leeknirinn hefur radlagt. .

. EKKki 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. \\

Ef hztt er ad nota KOGENATE Bayer @

Ekki 4 ad heetta notkun KOGENATE Bayer an samrads vid leekninn. \

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun 1‘@ S.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir & :
Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pa : p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegustu aukaverkanirnar eru ofnzemisviobrogo eda braemilost (mjog sjaldgeef

aukaverkun). %

Komi fram ofnemi eda ofnaemislost 4 ad heetta inndeaeli inrennsli samstundis. Vinsamlegast
hafid strax samband vid leekni. &

Mjog algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklt
sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfj
sjaldgeeft (hja faerri en 1 af hverjum 100 sj
med storkupeetti VIII (fleiri en 150 m
ad virka sem skyldi og pt1 eda barn
strax hafa samband vid laekninn’\

Heildarlisti yfir hugsanl(@averkanir:

Algengar

(geta komio fram @r tao 1 af hverjum 10 notendum):

. utbrot/kl40

. sta& vidbrogd par sem stungid var (t.d. brunatilfinning, timabundinn rodi)

) er ad moétefni (sja kafla 2) myndist hja bornum
innihalda storkupatt VIII, hins vegar er petta
m) hja sjuklingum sem hafa 4dur fengid medferd
ardagar). Ef petta gerist, gaeti lyfid pitt eda barnsins haett
etud fengiod vidvarandi bledingu. Ef petta gerist skaltu

Mjog far
fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
naamlswébrogé par med talin alvarleg, skyndileg ofneemisviobrogd (sem geta medal annars

verid ofsakladi, 6gledi, utbreiddur ofsakladi, ofsabjugur, kuldahrollur, andlitsrodi, hofudverkur,
svefndrungi, mas eda dndunarerfidleikar, oroleiki, hradtaktur, naladofi, eda ofnaemislost, t.d.
pyngsli fyrir brjosti/almenn vanlidunartilfinning, svimi, 6gledi og vaeg lekkun blodprystings
sem lysir sér sem svimi pegar stadid er upp).

. hiti

Tioni ekki pekkt

(ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum):
. truflad bragdskyn (skrytid bragd)
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Ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum vid inndeelingu/innrennsli:

. pyngslum fyrir brjosti/ almennri vanlidunartilfinningu

. svima

. vegum lagprystingi (litillega leekkadur blodprystingur sem lysir sér sem svimi pegar stadio er
upp)

. ogleodi

betta geta verio fyrstu merki um ofnaemi og ofnaemislost.
Komi fram ofnaemi eda ofnemislost 4 ad haetta inndalingu/innrennsli samstundis. Hafio strax
samband viod leekninn.

Ofnaemisviébrogé

{ kliniskum rannséknum myndadi enginn sjiiklingur métefnatitra sem hafa leeknisfraedilega byémgu
gegn peim votti af misa- og hamstursproteinum sem er i lyfinu. Ofnaemi er hugsanlegt fyrir ei ju
af efnunum 1 lyfinu, t.d votti af musa- og hamstursproteinum til stadar hja vissum sjuklingum_s yrir

eru i heettu.
¥

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem er minnst a i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt ulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins. @

5. Hvernig geyma 4 KOGENATE Bayer : @
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja. @

Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid h@sié og afylltu sprautuna i ytri umbudum til
varnar gegn ljosi.

Geyma ma lyfid vid stofuhita ef geymt i ytri Qum (ad 25°C), fram ad fyrningardagsetningu sem
kemur fram 4 merkimidanum, i eitt skiptig 12 manudi. I pvi tilviki fyrnist lyfio i lok pessa 12
manada timabils nema fyrningardagsegming hettuglassins sé fyrr en pa gildir hun.

Nyja fyrningardagsetningu skal s juna.

<
Geymid lausnina ekki i kaeli ondun. Nota verdur tilbana lausn innan 3 klst. Adeins til nota i eitt
skipti. Allri afgangslausn 2a0.

EKkKi skal nota lyfid § @nmgardagsetnmgu sem tilgreind er & umbtdunum 4 eftir EXP.
Fyrmngardagsetn sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EKKi nota,l@f pt sérd einhverjar agnir i lausninni eda ef hun er ekki ter.

péteki hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhveftid.

EkKki wﬂ la lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
i
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

KOGENATE Bayer inniheldur

Stungulyfsstofn

- Virka innihaldsefnio er storkupattur VIII ar ménnum (oktokog alfa), framleiddur med
radbrigda DNA tekni. Hvert hettuglas af KOGENATE Bayer inniheldur ad lagmarki 250, 500,
1000, 2000 eda 3000 a.e. af oktokodg alfa.

- Onnur innihaldsefni eru glysin, natriumklérid, kalsiumklorid, histidin, polysorbat 80 og sykur
(sja nidurlag 2. kafla).

Leysir
Vatn fyrir stungulyf.

Q
Lysing a utliti KOGENATE Bayer og pakkningasteeroir @

duft eda kaka. Afyllta sprautan inniheldur vatn fyrir stungulyf sem nota 4 til ad bla yfid vio

KOGENATE Bayer. er stungulyfsstofn og leysir, stungulyfsstofninn er purrt, hVit eitt gulleitt
stungulyfsstofninn 1 hettuglasinu. Eftir blondun er lausnin ter. Hjalpartaeki fyr;@nun og lyfjagjof

fylgja hverri pakkningu lyfsins.

Hver pakkning af KOGENATE Bayer inniheldur hettuglas og afyllta med adskildum stimpli,
asamt millistykki & hettuglas, blaedaastungusett (til innspytingar i plae®), tveer alkoholvettar purrkur,
tveer purrkur og tvo plastra. "b

Markadsleyfishafi

Bayer AG @

51368 Leverkusen &

byskaland

Framleioandi 0
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1. Q
Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (M}) @

ftalia
W
2
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Boiarapus

Baitep bearapus EOO/]
Ten.: 359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 4523 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EA0LGoa

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30-210-61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited \@
Tel: +353 12999313 ’\
Island %
Icepharma hf. %

Simi: +354 540 8000 @

Italia

Bayer S.p.A. K
Tel: +39 02 397 8
Kvnpog

NOVAG ited
Tni: + 48 38 58
Latyija

SIA er

Tel: +371 67 84 55 63

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00

Malta

&
Alfred Gera and Sons Ltd. &\
Tel: +35 621 44 62 05 *
Nederland \Q

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Norge b

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich
Bayer Austria G
Tel: +43-(0)1
Polska

ortugal, Lda.
+35121416 4200

"
omania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.

Tel. +4212 592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Pub/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)118 206 3000

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.



itarlegar leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof KOGENATE Bayer med hettuglasi med
blondunartappa (Bio Set blondunarsetti):

1. bvoid hendur vandlega med sapu og volgu vatni. Lausnina verdur ad undirbua a vinnusvedi
sem er hreint og purrt.
2. Vermid 6rofna hettuglasid med stofninum og sprautuna med leysinum i l6funum par til pad er
jafnheitt og 16farnir. Efnid 4 ekki ad vera heitara en sem nemur likamshita (ekki yfir 37°C).
3. Fjarlagid hettuna af hettuglasinu med stungulyfsstofninum med pvi ad I
mjaka henni til hlidar nokkrum sinnum og draga upp um leid. Fjarlegid U
tappann sem er afastur hvitu hlifdarhettunni a sprautunni (A). Wl
1PN
4. Skrafid sprautuna gaetilega a hettuglasio med stungulyfsstofninum (B). B @
'
| | >
5. Komid hettuglasinu fyrir a traustu, stomu yfirbordi og haldid pvi w c _
med annarri hendi. Prystid skifunni sem er vid sprautuendann s /s
akvedid nidur med pumli og visifingri (C) par til skifan snerts Bio- l '_{Z-}-)-f- -
Set blondunarsettsins. —50
betta gefur til kynna ad kerfid sé virkt. (D). @v D I
\ B
)
6. Tengiod stimpilinn vid sprautuna &hba(’) skrafa hann vio E 5
gummitappann (E). $
. \ -
A I \N c
‘ -
7. Sprautid leysinu vi ad prysta stimpli sprautunnar hagt nidur i F
hettuglasio med gulyfsstofninum (F). ).
QS ;
i
8. thuglasinu varlega i hringi par til allt efnid er uppleyst (G). G i

isti0 ekki hettuglasid! Gangid r skugga um ad stungulyfsstofninn sé

Vl g uppleystur. Skodid lausnina med tilliti til agna og mislitunar fyrir

lyfjagjof. Ekki ma nota lausnir sem innihalda sjaanlegar agnir eda eru
ekki teerar.

Haldio hettuglasinu/sprautunni a hvolfi og fyllid sprautuna med pvi ad
draga stimpilinn haegt og geetilega ut (H). Tryggio ad allt innihald

hettuglassins sé dregid upp i sprautuna. Haldid sprautunni uppréttri og
prystid & stimpilinn pangad til allt loft hefur verid losad ur sprautunni.
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10. Setjid stasa. Akvedid hvar deela 4 lyfinu og hreinsid hiidina med alkoholveettri purrku og
sotthreinsid stungusvadid eins og laeknirinn hefur radlagt. Stingid 4 blaedina og festid
blaedarastungusettid med plastri.

11. Losid sprautuna af hettuglasinu (I). |

—_
== 4

12. Festi0 sprautuna vid blazdarastungusettid med pvi ad skrufa réttselis og -
tryggid ad ekkert blod fari upp i sprautuna (J).

13. Fjarlaegid stasann.

14. Delid lyfinu i blazed a 2 til 5 mintitum og fylgist med stodu nalarinnar.

Hradi inndalingar 4 ad byggjast 4 pvi hvad er pagilegast fyrir
sjuklinginn, en a ekki ad fara yfir 2 ml/min. hamarkshradi inndaeli %
N

15. Ef gefa parf annan skammt af lyfinu 4 ad fjarlegja tomu spaytunésmed
pvi a0 snua henni rangselis. Blandid tilskilid magn af lyﬁ&
endurtakid 2.-9. 1id med nyrri sprautu og tengid hanasa
blaadarastungusettid.

16.

Ef ekki er porf 4 60rum skammti skal fjarlaeg@%aréstungusettié og
sprautuna. Haldid purrku pétt 4 stungustad a ufsé¢ttum handlegg i u.p.b. 2
minutur. Setjid ad lokum litlar prystiumbg@ir yfir stungustadinn og plastur
ef naudsynlegt. 6

Q
>

@‘ N
N
A
@
%
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

KOGENATE Bayer 250 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 500 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 1000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 2000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
KOGENATE Bayer 3000 a.e. Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Radbrigoa storkupattur VIII (oktokog alfa).

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvzegar,

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad aldio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raoda.

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einn@ aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: :
1. Upplysingar um KOGENATE Bayer og vid hverju pad er nota @0

2. Adur en byrjad er ad nota KOGENATE Bayer &

3. Hvernig nota 8 KOGENATE Bayer

4.  Hugsanlegar aukaverkanir ‘b

5. Hvernig geyma 4 KOGENATE Bayer @

6.

Pakkningar og adrar upplysingar @

1.  Upplysingar um KOGENATE Bayer &hverju pao er notad
KOGENATE Bayer . inniheldur virka eI@ igda storkupatt VIII ir ménnum (oktokog alfa).

KOGENATE Bayer er notad til me eda varnandi medferdar vid bledingum hja fulloronum,
unglingum og bérnum 4 6llum aldri n¥ed dreyrasyki A (medfaeddan skort a storkupaetti VIII).
Lyfi0 inniheldur ekki von Wi d storkupatt og a pvi ekki ad nota vid von Willebrandssjikdomi.

2. Aduren by@’&r ad nota KOGENATE Bayer

EKki ma uo’@ocENATE Bayer

o cf ur&N @0a ofnemi fyrir oktokog alfa eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
k )

e Nef pu &rt med ofnaemi fyrir miisa- eda hamstursproteinum.

Ef pu¥ért 1 vafa um petta skaltu spyrja lekninn.

Varnaoarord og varadarreglur

Geeta skal sérstakrar varidar vio notkun KOGENATE Bayer og leitid riada hja laekninum eda
lyfjafraedingi ef:

e bt finnur fyrir pyngslum fyrir brjosti, pig svimar, pér lidur illa eda pad lidur yfir pig eda pig
svimar pegar pu stendur upp geta pad verid einkenni um mjog sjaldgef, alvarleg og skyndileg
ofnemisvidbrogd (svokallad bradaofnaemi) fyrir lyfinu. Ef petta kemur fyrir skal strax heetta gjof
lyfsins og leita radlegginga hja leekni.
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o ckki tekst ad hafa stjorn 4 blaedingum hja pér med venjulegum skammti lyfsins. Myndun hemla
(motefna) er pekktur fylgikvilli sem getur komid fram vid medferd med 6llum lyfjum sem
innihalda storkupatt VIII. bessi motefni, sérstaklega i miklu magni, verda til pess a0 medferdin
virkar ekki naegilega vel og fylgst verdur naid med pér eda barninu pinu me0 tilliti til myndunar
pessara motetna. Ef ekki hefur nadst stjorn a bledingum hja pér eda barninu med KOGENATE
Bayer, skaltu tafarlaust lata leekninn vita.

e bt hefur einhvern timann myndad motefni gegn storkupeetti VIII og pt skiptir yfir i annad lyf med
storkupeetti VIII, er haetta 4 ad mdtefni myndist aftur.

e Dpér hefur verid sagt ad pt sért med hjartasjikdom eda eigir hjartasjukdom a haettu.

nota parf midlegan blazdalegg (CVAD) vid gjof KOGENATE Bayer. bu geatir verid 1 heettu &

fylgikvillum i tengslum vid midlaegan blaedalegg, svo sem stadbundnum sykingum, bakterium i

blodi (bakteriudreyra) og myndun blodtappa i &0 (segamyndun) par sem holleggnum er k%

fyrir.

Verid getur ad leeknirinn geri prof til ad tryggja ad sa skammtur af lyfinu sem pu fzerd @
nagjanleg gildi af storkupaetti VIII. ‘\

Notkun annarra lyfja samhlioa KOGENATE Bayer
Milliverkanir vid 6nnur lyf eru ekki pekktar. Latid lekninn eda lyfjafraedin, s16ur vita um 6ll
onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notui

Born og unglingar
Ofantalin varnadarord og varadarreglur eiga vid um sjuklinga a ol 1, fulloréna og born.

Medganga, brjoéstagjof og frjosemi @

Engin reynsla er vardandi frjésemi eda af notkun KOGEN ayer 4 medgongu og hja konum med
barn 4 brjosti. Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pu u a ef pungun er fyrirhugud skal leita rada
hja leekninum adur en lyfio er notad.

Oliklegt er ad KOGENATE Bayer hafi ahrif 4 fr'(&mi arlkyns eda kvenkyns sjuklinga, par sem
virka efnid kemur natturlega fyrir likamanurné

Akstur og notkun véla Q
Engin ahrif 4 haefni til aksturs eda 1& véla hafa sést.

KOGENATE Bayer inniheld " atrium
Hvert hettuglas inniheldur, mj 1 mmol af natrium (23 mg), p.e. og lyfid er pvi talid nokkurn
veginn ,natriumfritt*. %

Skraning
Melt er med pvi @ert skipti sem pt ferd KOGENATE Bayer séu nafn og lotuntimer lyfsins
skrad.

H.%Xlg nota A KOGENATE Bayer

Allta al nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Meoferd vid blaedingu

Laeknirinn mun reikna ut skammt af lyfinu og hve oft parf ad gefa hann til ad pu fair negjanlega virkni
storkupattar VIII i blodinu. Hann 4 alltaf ad adlaga skammta af lyfinu sem gefa 4 og tioni lyfjagjafa ad
porfum pinum. Pad magn af KOGENATE Bayer sem 4 ad nota og hve oft 4 ad gefa pad fer eftir
morgum atridum svo sem:
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likamspunga pinum

alvarleika dreyrasykinnar

hvar bleding er og hve alvarleg hun er

hvort métefni hafa myndast og hve har moétefnatitrinn er
pvi gildi storkupattar VIII sem porf er a.

Komid i veg fyrir blaedingar

Ef pu notar KOGENATE Bayer til ad koma i veg fyrir bledingar (varnandi medferd) mun leeknirinn
reikna ut skammt fyrir pig. Venjulega er hann a bilinu 20 til 40 a.e. af oktokog alfa fyrir hvert kg
likamspunga gefinn a 2 til 3 daga fresti. [ sumum tilvikum, sérstaklega hja ungum sjiiklingum, getur
hins vegar purft ad hafa styttra milli lyfjagjafa og gefa sterri skammta.

g
Rannséknarstofumelingar Es\\

Eindregio er radlagt ad gerdar séu videigandi rannsoknarstofumeelingar 4 plasma med heefil

millibili til ad tryggja ad nadst hafi naegjanleg gildi storkupattar VIII og peim sé vidhal '6@ ilagi
vid storar skurdadgerdir verdur ad vidohafa naid eftirlit med uppbdtarmedferd med pvi
blodstorknunargreiningu. %

Notkun hja bérnum og unglingum . l @'

Nota ma KOGENATE Bayer handa bérnum a 6llum aldri.

Ef ekki er haegt ad stddva bledingu

Ef gildi storkupattar VIII i plasma naer ekki peim gildum sem til V@St eda ef ekki er haegt ad
stodva bledingu med skdmmtum sem ad pvi er virdist eiga ra neegjanlegir, getur verid ad pu hafir
myndad storkupattar VIII moétefni. Laeknir med par til baera % 4 a0 athuga petta.

Ef pig grunar ad ahrif af lyfinu séu of mikil eda of litil ska a vid lekninn.

Sjuklingar med motefni

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir myndad fni gegn storkupeetti VIII, gaetirdu purft ad nota
steerri skammt af lyfinu til ad hafa stjorn 4 bl % . Ef pessi skammtur er ekki naegjanlegur til ad
hafa stjorn 4 bleedingum, getur leeknirinn ih a0 gefa annad lyf ad auki, storkupattar VIla pykkni

eda (virkjad) pykkni protrombinfléttu. Q

Laknar med reynslu af umonnun sjua med dreyrasyki A eiga ad gefa fyrirmeli um pessa
medferdarkosti. Taladu vid laeklgin$barft frekari upplysingar um petta atridi. Ekki auka
skammtinn af lyfinu sem pu %&'1 a0 na stjorn a bledingum an samrads vid leekninn.

Timalengd medferdar
Laeknirinn mun segja bé@a oft og med hve 16ngu millibili 4 ad gefa lyfio.

Venjulega er upp@méferé med KOGENATE Bayer medferd til lifstidar.

Hvernig a KOGENATE Baver

Lyfio sg%l 0 til inndeelingar i blaaed a 2 til 5 minatum, eftir heildarrimmali sem gefa 4 og pvi sem
pagilegaster fyrir sjuklinginn og 4 ad nota pad innan 3 klukkustunda eftir ad lausnin er bléndud.

Hvernig & ad undirbla KOGENATE Bayer fyrir gjof lyfsins

Notid adeins pann bunad (hettuglas med millistykki fyrir hettuglas, afylltri sprautu sem inniheldur
leysi og blazdasastungusett) sem fylgir hverri pakkningu af lyfinu. Hafid samband vid leekninn ef ekki
er haegt ad nota bunadinn. Sé einhver hluti pakkningarinnar rofinn eda skemmdur skal ekki nota hana.

Naudsynlegt er ad sia blandada lausn fyrir gjof til ad fjarleegja hugsanlegar agnir ar lausninni. Lausnin
er siud med pvi ad nota millistykkio fyrir hettuglasio.

Notid ekki blaedaastungusettio sem fylgir med pakkningunni til ad draga bl6d par sem pad inniheldur
innbyggoa siu.

50



EKKki ma blanda lyfinu vid adrar innrennslislausnir. Ekki ma nota lausnir sem hafa synilegar agnir eda
eru skyjadar. Fylgid nakvamlega leidbeiningum sem laeknirinn hefur gefio og itarlegum
leiobeiningum um blondun og lyfjagjof aftast i pessum fylgiseoli.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um .

Ekki hefur verid greint fra neinum tilvikum ofskdmmtunar radbrigda storkupattar VIII.

Ef steerri skammtur en melt er fyrir um hefur verid notadur af KOGENATE Bayer . skal hafa samband
vid lekninn.

Ef gleymist ad nota KOGENATE Bayer .

. Notid naesta skammt strax og haldid sidan afram med lyfjagjafir med jofnu millibili eins og
leeknirinn hefur radlagt. .

. EKKki 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. \\

Ef hztt er ad nota KOGENATE Bayer . @

EKkKki 4 ad hatta notkun KOGENATE Bayer an samrads vid lekninn. \

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun 1‘@ S.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir & :
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pa : p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegustu aukaverkanirnar eru ofnzemisviobrogo eda braemilost (mjog sjaldgeef

aukaverkun). %

Komi fram ofnemi eda ofnamislost 4 ad haetta inndeeli mnrennsli samstundis. Vinsamlegast
hafio strax samband vio laekni. &

Mjog algengt (hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklr
sem ekki hafa adur fengid medferd med lyfj
sjaldgeeft (hja feerri en 1 af hverjum 100 sf
med storkupeetti VIII (fleiri en 150 m
ad virka sem skyldi og pt1 eda barn
strax hafa samband vid laekninn’\

Heildarlisti yfir hugsanl@averkanir:

Algengar

(geta komio fram %K t ad 1 af hverjum 10 notendum):

. utbrot/kl40

. sta& vidbrogd par sem stungid var (t.d. brunatilfinning, timabundinn rodi)

) er ad moétefni (sja kafla 2) myndist hja bornum
innihalda storkupatt VIII, hins vegar er petta
m) hja sjuklingum sem hafa 4dur fengid medferd
ardagar). Ef petta gerist, gaeti lyfid pitt eda barnsins haett
@tud fengid vidvarandi bledingu. Ef petta gerist skaltu

Mjog far
fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
naemlswébrogé par med talin alvarleg, skyndileg ofneemisviobrogd (sem geta medal annars

verid ofsakladi, 6gledi, utbreiddur ofsakladi, ofsabjugur, kuldahrollur, andlitsrodi, hofudverkur,
svefndrungi, mas eda dndunarerfidleikar, oroleiki, hradtaktur, naladofi, eda ofnaemislost, t.d.
pyngsli fyrir brjosti/almenn vanlidunartilfinning, svimi, 6gledi og vaeg lekkun blodprystings
sem lysir sér sem svimi pegar stadid er upp).

. hiti

Tidni ekki pekkt:

(ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum):
. truflad bragdskyn (skrytid bragd)
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Ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum vid inndelingu/innrennsli:

. pyngslum fyrir brjosti/ almennri vanlidunartilfinningu

. svima

. vegum lagprystingi (litillega leekkadur blodprystingur sem lysir sér sem svimi pegar stadio er
upp)

. ogleodi

betta geta verio fyrstu merki um ofnaemi og ofnaemislost.
Komi fram ofnaemi eda ofnemislost 4 ad haetta inndalingu/innrennsli samstundis. Hafio strax
samband viod leekninn.

Ofnaemisviébrogé

{ kliniskum rannséknum myndadi enginn sjiiklingur métefnatitra sem hafa leeknisfraedilega byémgu
gegn peim votti af misa- og hamstursproteinum sem er i lyfinu. Ofnaemi er hugsanlegt fyrir ei ju
af efnunum 1 lyfinu, t.d votti af musa- og hamstursproteinum til stadar hja vissum sjuklingum,s yrir

eru i heettu.
S

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem er minnst a i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt ulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins. @

5. Hvernig geyma 48 KOGENATE Bayer . : @
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja. @
Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid h@sié og afylltu sprautuna i ytri umbudum til

varnar gegn ljosi.

Geyma ma lyfid vid stofuhita ef geymt i ytr um (ad 25°C) fram a0 fyrningardagsetningu sem
kemur fram 4 merkimidanum, i eitt sk1p 12 manudi. { pvi tilviki fyrnist lyfid i lok pessa

12 manada timabils nema fyrmngard g ettuglassins sé fyrr en pa gildir hun.

Nyja fyrningardagsetningu skal $ Juna

Geymid lausnina ekki i kaeli ondun. Nota verdur tilbina lausn innan 3 klst. Adeins til nota i eitt
skipti. Allri afgangslausn ga0.

EKkki skal nota lyfid @mngardagsetnlngu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
F yrnlngardagsetn sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EKKi nota,lf@f pu sérd einhverjar agnir i lausninni eda ef hun er ekki ter.

péteki hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmioid er ad vernda
umhveftid.

EKki W% la lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
i
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
KOGENATE Bayer . inniheldur

Stungulyfsstofn

- Virka innihaldsefnio er storkupattur VIII ur ménnum (oktokog alfa), framleiddur med
radbrigda DNA tekni. Hvert hettuglas af KOGENATE Bayer inniheldur ad lagmarki 250, 500,
1000, 2000 eda 3000 a.e. af oktokodg alfa.

- Onnur innihaldsefni eru glysin, natriumkl6rid, kalsiumklérid, histidin, pélysorbat 80 og sykur
(sja nidurlag 2. kafla).

Leysir
Vatn fyrir stungulyf.

Q
Lysing a utliti KOGENATE Bayer . og pakkningastzaeroir @

gulleitt duft eda kaka. Afyllta sprautan inniheldur vatn fyrir stungulyf sem nota 4 t anda lyfid vid
stungulyfsstofninn 1 hettuglasinu. Eftir blondun er lausnin ter. Hjalpartaeki fyr;’@un og lyfjagjof

KOGENATE Bayer . er stungulyfsstofn og leysir, stungulyfsstofninn er purrt, hV eitt
29

fylgja hverri pakkningu lyfsins.

Hver pakkning af KOGENATE Bayer inniheldur hettuglas og afyllta med adskildum stimpli,
asamt millistykki & hettuglas, blaedaastungusett (til innspytingar i plae®), tveer alkoholveettar purrkur,
tveer purrkur og tvo plastra. "b

Markadsleyfishafi

Bayer AG @

51368 Leverkusen &

byskaland

Framleioandi 0
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1. Q
Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (M}) @

ftalia
W
%2
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Boarapus

Baitep bearapus EOO/]
Ten.: 359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 4523 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EA0LGoa

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30-210-61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited \@
Tel: +353 12999313 ’\
Island %
Icepharma hf. %

Simi: +354 540 8000 @

Italia

Bayer S.p.A. K
Tel: +39 02 397 8
Kvnpog

NOVAG ited
Tni: + 48 38 58
Latyija

SIA er

Tel: +371 67 84 55 63

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00

Malta

&
Alfred Gera and Sons Ltd. &\
Tel: +35 621 44 62 05 *
Nederland \Q

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Norge b

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich
Bayer Austria G
Tel: +43-(0)1
Polska

ortugal, Lda.
+35121416 4200

"
omania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.

Tel. +4212 592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Pub/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)118 206 3000

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.serlyfjaskra.is/

Itarlegar leidbeiningar fyrir blondun og lyfjagjof KOGENATE Bayer med hettuglasi asamt
millistykki 4 hettuglas.

1.  Pvoid hendur vandlega med sapu og volgu vatni.

2. Vermid orofna hettuglasid og sprautuna i lofunum ad pagilegu hitastigi (ekki yfir 37°C).

3. Fjarlaegio hlifdarhettuna af hettuglasinu (A) og hreinsid gimmitappann med @
sefori purrku (eda notid sotthreinsandi uda). W“

4.  Haldio hettuglasinu & traustu og stomu yfirbordi. Rifid pappirskapuna af
plasthulsunni & millistykkinu. EkKki taka millistykkid ur plasthulsunni. Haldid
hulsunni fyrir ofan hettuglasid med lyfinu i og prystido akvedid nidur (B).
Millistykkio smellur yfir tappa hettuglassins. EkKi fjarleegja hulsuna af t
millistykkinu strax.

og synt er a myndinni og festid med pvi ad snua akveodid réttseeli

O

5. Haldio afylltu sprautunni med saefda vatninu uppréttri, takid stim E!i& ns

annad yfirbord snerta enda sprautunnar. Setjid s na til hlidar til notkunar
sidar.

6.  Haldid um sprautuna takid hettuna af endanum (D @ snerta eda lata
6uﬁ

7.  Fjarlegio hulsuna af millistykkim@ié (E).

8. Festio afylltu spra@ka millistykkid & hettuglasinu med pvi ad snia
réttseelis (F). K

&

9. &§ 10 leysinum med pvi ad prysta stimpli sprautunnar rélega nidur (G).

10.  Snuid hettuglasinu varlega 1 hringi par til allt efnid er uppleyst (H). Ekki
hrista hettuglasid. Gangid tr skugga um ad stungulyfsstofninn s¢ alveg
uppleystur. Skodid lausnina me0 tilliti til agna og mislitunar fyrir lyfjagjof.
Ekki ma nota lausnir sem innihalda sjdanlegar agnir eda eru ekki teerar.
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11.  Snuid hettuglasinu & hvolf fyrir ofan millistykkid og sprautuna (I). Fyllio }- LA
sprautuna med pvi ad draga stimpilinn heaegt og rolega t. Tryggid ad allt 5
innihald hettuglassins sé¢ dregid upp i sprautuna. Haldid sprautunni uppréttri |~ -3
og prystid a stimpilinn pangad til allt loft hefur verid losad r sprautunni. a1
%
12.  Setjio stasa 4 handlegginn.
13.  Akvedid stungusvadi, sotthreinsid hiidina med purrku veettri i alkéholi og undirbuid
stungusveadio fyrir stungu eins og radlagt er af laekninum.
14.  Stingid a blazodina og festid blaedarastungusettio med plastri.
15. Haldid millistykkinu nidri, fjarlaegio sprautuna fra millistykkinu (millistykkid
a afram a0 vera tengt hettuglasinu). Festid sprautuna vid blaedarastungusettio
me0 pvi ad skrifa réttsaelis og tryggid ad ekkert blod fari upp 1 sprautuna (J).
16. Fjarlaegid stasann. %
&
17. Delid lausninni i blazed a 2 til 5 minttum og fylgist med stodu n@ar. Hradi inndaelingar
skal akvedinn eftir pvi hvao er paegilegast fyrir sjuklinginn en_g€ti ‘ekki ad vera meiri er
2 ml/min.
18.  Ef gefa parf annan skammt & ad nota nyja sprautu ms@kb’inni lausn eins og lyst er hér ad ofan.
P_N
19.  Efekki er porf 4 60rum skammti skal fjarlegja -Jarastungusettid og sprautuna. Haldid

purrku pétt a stungustad a Gtréttum handleggyi u.pub. 2 minatur. Setjio ad lokum litlar
prystiumbudir yfir stungustadinn og plast audsynlegt.
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