PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Wilate 500 IU VWF / 500 IU FVIII, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Wilate 1 000 IU VWEF /1 000 IU FVIII, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Ihmisen von Willebrand -tekijé / ihmisen hyytymistekija VIII

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

e Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Wilate on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Wilate-valmistetta
Miten Wilate-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Wilate-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl e

1. Miti Wilate on ja mihin siti kiiytetain

Wilate kuuluu farmakoterapeuttiseen lddkeryhmédn, jota sanotaan hyytymistekijoiksi. Se
siséltdd ihmisen veren von Willebrand -tekijad (VWF) ja hyytymistekijad VIII. Molemmat
valkuaisaineet ovat osallisina veren hyytymisessa.

Von Willebrandin tauti

Wilate-valmistetta kédytetdin von Willebrandin tautia sairastavien potilaiden verenvuodon
hoitoon ja ehkdisyyn. VWD on veren hyytymishdirio, jossa verenvuoto voi jatkua odotettua
pidempién. Se johtuu joko siitd, ettei veressé ole riittdvésti von Willebrand -tekijéa, tai siité,
ettei tekijd toimi kuten sen pitiisi.

A-hemofilia

Wilate-valmistetta kéytetddn A-hemofiliaa sairastavien potilaiden verenvuodon hoitoon ja
ehkdisyyn. A-hemofiliaa sairastavilla verenvuoto voi jatkua poikkeuksellisen pitkédan.
Kyseessd on synnynndinen sairaus, jota sairastavilla on veressddn liian vahédn
hyytymistekijaa VIIL

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Wilate-valmistetta
Ali kiyti Wilate-valmistetta
. jos olet allerginen ihmisen veren von Willebrand -tekijélle, hyytymistekijille VIII tai

taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Wilate-valmistetta.
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Miki tahansa Wilate-valmisteen kaltainen ldédke, joka valmistetaan ihmisen verestd (sisdltdd

valkuaisaineita) ja annostellaan laskimoon, saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Kiinnita

huomiota allergisen reaktion (yliherkkyysreaktion) ensi oireisiin, joita ovat

- nokkosihottuma

- ihottuma

- hengenahdistus

- hengityksen vinkuminen

- verenpaineen lasku ja anafylaksia (jonka sattuessa niité oireita tulee nopeasti ja ne ovat
voimakkaita).

Jos néiti oireita ilmenee, keskeytd lddkkeen annostelu heti ja ota yhteys l4édkériin.

Kun ihmisveresti tai -plasmasta valmistetaan ladkkeitd, tehdddn tiettyja toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on tartuntojen valttiminen. Esimerkiksi veren ja plasman luovuttajat valitaan
huolellisesti, jottei mukaan péddsisi tartunnankantajia. Jokainen luovutuserd ja yhdistetty
plasmaerd tarkistetaan virusten ja tartuntojen varalta. Liséksi verelle ja plasmalle tehddan
toimenpiteitd, joiden avulla viruksia pystytddn tekemddn toimintakyvyttomiksi tai
poistamaan. Silti ihmisen veresti tai plasmasta tehtyja lddkevalmisteita kdytettdessa tartunnan
vaaraa ei pystytd sulkemaan kokonaan pois. Tdmé pitee myOs tuntemattomiin ja uusiin
viruksiin ja muuntyyppisiin tartuntoihin.

Kaéytettyjen toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, joita ovat esimerkiksi
ihmisen immuunikatovirus (HIV), B- ja C-hepatiittivirus seké vaipaton A-hepatiittivirus.
Niistéd saattaa olla jonkin verran hy6tyd myds parvovirus B19:n kaltaisia vaipattomia viruksia
vastaan.

Parvovirus B19 -infektio voi olla vakava, jos potilas on raskaana (lapsi voi saada tartunnan)
tai hanelld on immuunijirjestelmén vajaatoimintaa tai tietynlainen anemia (esim.
sirppisoluanemia tai veren punasolujen poikkeavaa hajoamista).

Joka kerta kun saat Wilate-valmistetta, valmisteen nimi ja erdinumero tiytyy kirjata muistiin,
jotta valmistuserien kayttdd pystyttéisiin seuraamaan.

Ladkdri voi suositella A- tai B-hepatiittirokotuksen ottamista, jos saat sdannéllisesti tai
toistuvasti ihmisen plasmasta valmistettuyja VWF-valmisteita tai hyytymistekija VIII
-valmisteita.

Von Willebrandin tauti
. Katso kohdasta 4 (Von Willebrandin tauti), mitd haittavaikutuksia tdtd tautia
hoidettaessa esiintyy.

A-hemofilia

Inhibiittorien (vasta-aineiden) muodostuminen on tunnettu komplikaatio, joka voi kehittyd
minka tahansa hyytymistekija VIII -lddkkeen kdyton aikana. Etenkin suurina pitoisuuksina
esiintyessdin ndma inhibiittorit estivét hoitoa vaikuttamasta oikein, ja sinua tai lastasi
seurataan huolellisesti inhibiittorien kehittymisen varalta. Kerro 14édkarille heti jos
verenvuotosi tai lapsesi verenvuoto ei ole hallittavissa Wilate-valmisteella.

Katso kohdasta 4 (A-hemofilia), mitd haittavaikutuksia titi tautia hoidettaessa esiintyy.

Muut ldsikevalmisteet ja Wilate
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt
tai saatat kdyttda muita ladkkeita.

Vaikka muiden lddkkeiden ei tiedetd muuttavan Wilate-valmisteen vaikutusta, kerro
ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttdnyt muita ladkkeitd
(my0s ladkkeitd, joita 14dkéri ei ole médrannyt).
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Ali sekoita Wilate-valmistetta annostelun aikana mihinkdan muuhun ladkkeeseen.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Wilate sisiltad natriumia

Tamé ladkevalmiste sisdltdd 58,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa ) per pullo
Wilate 500 IU VWF- ja 500 IU FVIII -valmistetta ja 117,3 mg per pullo Wilate 1000 1U
VWEF- ja 1000 IU FVII -valmistetta. Namé vastaavat 2,94 % ja 5,87 % suositellusta
natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Wilate-valmistetta kiytetain

Wilate tehdddn kayttovalmiiksi lisddmailld kuiva-aineeseen pakkauksessa mukana oleva
liuotin, ja liuos annetaan laskimoon. Hoito on aloitettava lddkérin valvonnassa.

Annostus

Ladkari kertoo, millaisina annoksina ja kuinka usein sinun tulee kéyttdd Wilate-valmistetta.
Kéytd Wilate-valmistetta juuri siten kuin ladkéri on miardnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Jos kiytit enemmén Wilate-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ihmisen von Willebrand -tekijén tai hyytymistekija VIII:n yliannostuksen aiheuttamia oireita
ei ole raportoitu. Ald kuitenkaan kiyti lidkettd suositeltua enempii. Voit myds kysyd neuvoa
Myrkytystietokeskuksesta, puh. 0800 147 111.

Jos unohdat ottaa Wilate-valmistetta
Al3a ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla  on kysymyksid timén laddkkeen kéytostd, kddnny ladkdrin  tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldadkkeet, Wilate-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

. Allergisia eli yliherkkyysreaktioita on todettu, vaikkakin harvein. Néitd ovat
- pistoskohdan kirvely ja pistely
- vilunvéristykset
- punoitus
- paansarky
- nokkosihottuma (urtikaria)
- verenpaineen lasku (hypotensio)
- vasymys (letargia)
- huonovointisuus
- levottomuus
- sydidmen tihedlyontisyys (takykardia)
- hengenahdistus
- pistely
- oksentelu
- hengityksen vinkuminen
- akilliset turvotukset eri puolilla kehoa (angioedeema)
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Jos sinulle tulee mainittuja oireita, kerro niista 1adkarille.
Jos sinulle tulee esimerkiksi seuraavia angioedeeman oireita, lakkaa kéyttdméstd Wilate-
valmistetta ja hakeudu heti laékarille:

o kasvojen, kielen tai kurkun (nielun) turvotusta

o nielemisvaikeuksia

o nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

. Myo6s kuumetta on todettu, vaikka se on melko harvinaista.

. Myos vatsakipua, selkdkipua, rintakehdn kipua, yskdd ja huimausta saattaa ilmeti,
mutta ndiden haittavaikutusten esiintymistiheyksi ei tunneta.

. Yliherkkyys saattaa hyvin harvoin johtaa vakavaan allergiseen reaktioon, jota sanotaan

anafylaksiaksi (jolloin ylld mainittuja oireita kehittyy nopeasti ja ne ovat vaikeita), ja se
voi johtaa sokkiin. Anafylaktisen sokin sattuessa on tirkedd saada nykysuositusten
mukaista hoitoa.

Von Willebrandin tauti

. Jos von Willebrandin taudin hoitoon kdytetddn hyytymistekijad VIII sisdltivad VWEF-
valmistetta, hyytymistekijan VIII pitoisuus veressid saattaa hoidon jatkuessa nousta
lilkaa. Tadmad  saattaa lisdtd  verenkiertohdirididen (veritulppien) vaaraa.
Jos sinulla tiedetddn olevan kliinisid tai laboratorioarvoihin liittyvid riskitekijéitd, on
varmistettava, ettei veritulpan ensi merkkejd ole havaittavissa. Ladkéri paattaa
veritulpan ehkaisysti (profylaksiasta) nykysuositusten mukaan.

. Erityisesti tyypin 3 von Willebrandin tautia sairastaville saattaa VWF-valmistetta

kéytettdesséd kehittyd von Willebrand -tekijda neutraloivia vasta-aineita. Tdmé on hyvin
harvinaista, mutta jos niin kiy, ne voivat estdd Wilate-valmistetta toimimasta
kunnolla.
Jos verenvuoto jatkuu, on tarkistettava, ettei veressési ole tillaisia vasta-aineita.
Vasta-aineet voivat lisdtd vaikeiden allergisten reaktioiden (anafylaktisen sokin)
vaaraa. Jos sinulle tulee allerginen reaktio, on tarkistettava, onko sinulla vasta-aineita.
Jos verestiési 10ytyy vasta-aineita, ota yhteyttd sellaiseen ldékériin, jolla on kokemusta
verenvuototautien hoidosta. Jos potilaalla on runsaasti vasta-aineita, toisenlainen hoito
saattaa olla paikallaan ja sitd on syyti harkita.

A-hemofilia

. Lapsille, jotka eivit ole aiemmin saaneet hyytymistekija VIII -1ddkkeitd, kehittyy hyvin
yleisesti (yli yhdelld potilaalla 10:std) inhibiittoreita eli vasta-aineita (ks. kohta 2).
Riski on kuitenkin melko harvinainen (alle yhdelld potilaalla 100:sta), jos potilas on
saanut aiemmin hyytymistekijad VIII -hoitoa (yli 150 hoitopéivid). Télloin ladkityksesi
tai lapsesi ladkitys voi lakata vaikuttamasta oikein, ja sinulla tai lapsellasi voi esiintyd
jatkuvaa  verenvuotoa. Jos ndin  kdy, ota heti yhteyttd ladkériin.
Vasta-aineet voivat lisdtd vaikeiden allergisten reaktioiden (anafylaktisen sokin)
vaaraa. Jos sinulle tulee allerginen reaktio, on tarkistettava, onko sinulla vasta-aineita.

Melko harvinainen: alle 1 potilaalla sadasta
Harvinainen: alle 1 potilaalla tuhannesta
Hyvin harvinainen: alle yhdell4 potilaalla kymmenestdtuhannesta

Riittdméttomien tietojen vuoksi valmistetta ei voi suositella aiemmin hoitamattomille
potilaille.

Wilate-valmisteen kéytdstd alle 6-vuotiaiden hoitoon on niukasti kokemusta.
Virusturvallisuudesta on tietoa kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet).
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
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mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (katso
yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Wilate-valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Siilytd kuiva-aine ja liuotin jadkaapissa (2—8 °C).

Ei saa jaitya.

Pid4 injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kdyti Wilate-valmistetta etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen.
Wilate-valmistetta voi sdilyttdd huoneenldmmdssd (enintddn 25 °C:ssa) 2 kuukautta.
Huoneenldammossa sdilytettiessd kestoaika paéttyy 2 kuukauden kuluttua siitd, kun valmiste
on otettu jadkaapista ensimmédisen kerran. Merkitse uusi kestoaika valmisteen
ulkopakkaukseen.

Liuota kuiva-aine juuri ennen kayttéd. Liuoksen on todettu sdilyvdn 4 tuntia
huoneenlammdssd. Mikrobiologisen puhtauden kannalta liuos on kuitenkin syyta kéyttda heti
ja kerralla. Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttdméttomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Wilate sisiltia

- Vaikuttavat aineet ovat ihmisen von Willebrand -tekijé ja ihmisen hyytymistekijé VIII.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, glysiini, sakkaroosi, natriumsitraatti ja kalsiumkloridi.
Liuotin: injektionesteisiin kdytettdva vesi, jossa on 0,1 % polysorbaatti 80:t4.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kylmékuivattu jauhe: valkoista tai vaaleankeltaista jauhetta tai murenevaa kiinted4 ainetta.
Kayttovalmis liuos: liuoksen on oltava kirkasta tai hiukan sameaa.

Wilate-pakkauksessa on injektiokuiva-ainetta ja liuotinta liuosta varten. Pakkauskokoja on

kaksi:

. Wilate, 500 IU VWF ja 500 IU FVIIIL, injektiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten,
sisdltdd nimensd mukaisesti yhdessd injektiopullollisessa 500 IU ihmisen von
Willebrand -tekijdd ja 500 IU ihmisen hyytymistekijdd VIII. Liuos tehddén
kayttovalmiiksi lisddmalld kuiva-aineeseen 5 ml injektionesteisiin kdytettdvad vettd,
jossa on 0,1 % polysorbaatti 80:td (liuotinta). Millilitra valmista liuosta siséltdd noin
100 IU ihmisen von Willebrand -tekijdé ja 100 IU ihmisen hyytymistekijéa VIIL.

° Wilate, 1000 IU VWF ja 1000 IU FVIII, injektiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten,
siséltdd nimensd mukaisesti yhdessd injektiopullollisessa 1000 IU ihmisen von
Willebrand -tekijdd ja 1000 IU ihmisen hyytymistekijdd VIII. Liuos tehdién
kéyttovalmiiksi lisd&mélld kuiva-aineeseen 10 ml injektionesteisiin kdytettdvad vettd,
jossa on 0,1 % polysorbaatti 80:td (liuotinta). Millilitra valmista liuosta siséltdd noin
100 IU ihmisen von Willebrand -tekijda ja 100 IU ihmisen hyytymistekijaa VIIIL.

Pakkauksen sisilto
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1 injektiopullollinen kylmékuivattua jauhetta

1 injektiopullollinen liuotinta

1 valineistd laskimonsisiistd injektiota varten (1 siirtolaite, 1 infuusiolaite, 1 kertakdyttGinen
ruisku)

2 alkoholipyyhetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
11275 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaerstr. 235

A-1100 Vienna

Itavalta

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Octapharma Nordic AB, Rajatorpantie 41 C, 01640 Vantaa.

Tilld ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen Kkuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, TSekki, Viro, Saksa, Unkari, Irlanti, Italia, Latvia,
Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Slovakia,
Espanja, Iso-Britannia: Wilate 500/ Wilate 1000

Suomi, Norja, Ruotsi: Wilate

Tanska: Wilnativ

Ranska: Eqwilate 500/ Eqwilate 1000

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.3.2021
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Kotihoito-ohjeet

Lue kaikki ohjeet ja noudata niitd huolellisesti!

Ali kiytd Wilatea etikettiin merkityn viimeisen kéyttdpiivin jilkeen.

Koko alla kuvatun tydvaiheen aikana tulee sdilyttd4 steriiliys!

Tarkasta kéyttokuntoon saatettu ldékevalmiste silmdmaéériisesti hiukkasten ja
virimuutosten varalta ennen antoa.

Liuoksen pitéd olla kirkasta tai hieman opalisoivaa. Ald kiyti liuoksia, jotka ovat
sameita tai joissa on hiukkasia.

Valmis liuos on kéytettava valittomasti mikrobikontaminaation valttimiseksi.

Kéytd ainoastaan mukana olevaa injektointisettid. Muiden injektio/infuusiolaitteiden
kéaytto saattaa lisétd riskejé ja aiheuttaa hoidon epdonnistumisen.

Ohjeet liuoksen valmistamiseksi:

1.

Ali kiytd valmistetta heti jidkaapista ottamisen jilkeen. Anna liuottimen ja kuiva-
aineen lammeta suljetuissa injektiopulloissa huoneenldmpdoisiksi.

Irrota repéisykorkit molemmista injektiopulloista ja puhdista kummankin pullon
kumitulppa pakkauksessa olevalla alkoholipyyhkeella.

Siirtolaite on esitetty kuvassa 1. Aseta liuotinpullo tasaiselle alustalle ja pidd siitd
tukevasti kiinni. Ota siirtolaite ja k#innd se ylosalaisin. Aseta sen sininen osa
liuotinpulloa vasten ja paina tiukasti, kunnes kuulet napsahduksen (kuvat 2+3). Al
vainni osia kiinnittidessisi niitd toisiinsa.

Adapteri
— jauhe
(valk. osa)

Adapteri
— liuotin
(sininen
0sa)

Kuva 1

Aseta kuiva-ainepullo tasaiselle alustalle ja pida
siitd tukevasti kiinni. Kd4nné liuotinpullo, johon
siirtolaite  on kiinnitetty, yldsalaisin. Aseta
valkoinen osa kuiva-ainepulloa (jauhe) vasten ja
paina lujasti, kunnes kuulet napsahduksen (kuva
4). Al4 vainnd osia kiinnittiessisi niitd toisiinsa.
Liuotin valuu automaattisesti kuiva-ainepulloon.

Kuva 4
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5. Pidd molemmat injektiopullot edelleen kiinni

toisissaan ja pyoritd kuiva-ainepulloa varovasti,
kunnes valmiste on liuennut.
Injektiokuiva-aine liukenee huoneenldammossa
alle 10 minuutissa. Valmisteeseen voi muodostua
hieman vaahtoa. Kierré siirtolaite irti (kuva 5),
jolloin vaahto héviaa.

Havitd tyhjd liuotinainepullo ja siind oleva
siirtolaitteen sininen osa.

Injisointiohjeet:

Pulssi on varmuuden vuoksi mitattava ennen ladkkeen injisointia ja sen aikana. Jos pulssi
nousee selvisti, injektiota on hidastettava tai lddkkeen antaminen on keskeytettédva lyhyeksi
aikaa.

1. Kiinnitd ruisku siirtolaitteen valkoiseen osaan. Kdanna pullo ylosalaisin ja veda liuos
ruiskuun (kuva 6).
Liuoksen tulee olla kirkasta tai hieman ldpikuultavaa.
Kun liuos on siirretty, pidéd ruiskun méannésti tukevasti kiinni (ruisku edelleen ylosalaisin)
ja irrota ruisku siirtolaitteesta (kuva 7).

Havitd tyhjé injektiopullo yhdessa siirtolaitteen valkoisen osan kanssa.

I

Kuva 7
2. Pyyhi aiottu injektiokohta pakkauksessa olevalla alkoholipyyhkeella.
3. Kiinnitd mukana oleva infuusiovilineistd ruiskuun.

8/18



4. Tyo6nni neula ennalta valitsemaasi laskimoon. Jos olet kdyttinyt kiristyssidettd suonen
16ytdmiseksi, side tulee poistaa ennen Wilaten injisointia.
Ruiskuun ei saa péaésté verta, silld télloin on vaarana fibriinihyytymien muodostuminen.

5. Ruiskuta liuos hitaasti laskimoon. Injektionopeus: 2—3 ml minuutissa.

Jos kiytdt useamman Wilate-injektiokuiva-ainepullollisen yhden hoitokerran aikana, voit
kéiyttdd samaa neulaa ja ruiskua. Siirtolaite on tarkoitettu kertakayttdon.

Kéyttimaton valmiste ja jétteet on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Wilate-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa eikd antaa samasta
infuusiolaitteesta samaan aikaan muun laskimoon annettavan valmisteen kanssa.

Kéyta vain pakkauksessa mukana olevaa infuusiolaitetta. Muiden injektio- tai
infuusioviélineiden kayttd voi lisita riskejd ja johtaa hoidon epidonnistumiseen (VWF tai
hyytymistekijd VIII voi tarttua joidenkin infuusiolaitteiden sisdpintaan).
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Wilate 500 IU VWF / 500 IU FVIII, pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
Wilate 1000 IU VWF /1000 IU FVIIL pulver och vitska till injektionsvétska, [6sning

Human von Willebrand-faktor / human koagulationsfaktor VIII

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den

innehaller information som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e  Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

e Detta ladkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Wilate dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Wilate
Hur du anvinder Wilate

Eventuella biverkningar

Hur Wilate ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN o e

1. Vad Wilate ar och vad det anvinds for

Wilate tillhor den farmakoterapeutiska gruppen likemedel som kallas koagulationsfaktorer
och innehéller human von Willebrand-faktor (VWF) och koagulationsfaktor VIII. Dessa bada
proteiner r tillsammans involverade i blodets koagulering.

von Willebrands sjukdom

Wilate anvénds for att behandla och forebygga blodning hos patienter med von Willebrands
sjukdom (VWD), som dr en familj av besldktade sjukdomar. VWD (von Willebrands
sjukdom) dr en storning av blodkoaguleringen, som medfor att blodning kan pagd under
langre tid &n forvéntat. Det beror antingen pd brist pA von VWF eller pa att VWF inte
fungerar som den ska.

Hemofili A

Wilate anvénds for att behandla och forebygga blodning hos patienter med hemofili A. Detta
ar en sjukdom som innebdr att man bldder under lingre tid d4n normalt. Det beror pa en
medfodd brist pé faktor VIII i blodet.

2. Vad du behover veta innan du anvander Wilate

Anvind inte Wilate
. Om du éar allergisk mot human von Willebrand-faktor, koagulationsfaktor VIII eller
nagot annat innehéllsimne 1 detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvdnder Wilate.
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. Alla ldkemedel av samma slag som Wilate som framstills fr&n humant blod (som
innehéller proteiner) och som injiceras i ett kérl (intravends administrering) kan ge
upphov till allergiska reaktioner. Var uppmérksam pa tidiga tecken pa allergiska
reaktioner (Overkénslighetsreaktioner), sdsom:

nésselutslag
hudutslag
tryck over brostet
visande andning
lagt blodtryck
anafylaxi (nir nagot eller samtliga ovanstdende symtom upptréder snabbt och ar
intensiva).
Om sédana symtom upptréader, avbryt tillférseln omedelbart och kontakta din l4kare.

. Nar lakemedel framstills av human plasma eller blod, vidtas speciella atgérder for att
forhindra att infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar noggrant urval av blod-
och plasmagivare for att forsékra sig om att personer med risk for att vara smittbérare
uteslutes, test av enskilda donationer och plasmapooler med avseende pa tecken pa
virus/infektion och dessutom steg vid processningen av blod eller plasma som kan
inaktivera eller avskilja virus. Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte
helt uteslutas nér ldkemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta
géller dven nya, hittills okénda virus samt andra typer av infektioner.

. De atgérder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus, sasom HIV,
hepatit B och hepatit C virus och for icke holjeforsedda viruset hepatit A virus.
Atgirderna kan vara av begrinsat virde mot icke holjeforsedda virus sdsom parvovirus
B19.

. Infektion av parvovirus B19 kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av foster),
individer med forsdmrat immunforsvar eller patienter med viss typ av anemi (t.ex.
sickle-cellsjukdom eller hemolytisk anemi).

Nar du ges Wilate rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att
mojliggdra sparandet av anvénd produkt.

Din ldkare kan komma att fOresla vaccination mot hepatit A och B om du
regelbundet/upprepat behandlas med plasmaderiverade VWF/faktor VIII -koncentrat.

von Willebrands sjukdom (VWD)
. Se punkt 4 (von Willebrands sjukdom [VWD]) for biverkningar vid behandling av
VWD.

Hemofili A

Utveckling av inhibitorer (antikroppar) dr en kdnd komplikation som kan upptrida vid
behandling med alla faktor VIII -lakemedel. Inhibitorerna hindrar, sarskilt vid hoga halter, att
behandlingen fungerar som den ska. Du eller ditt barn kommer att dvervakas noggrant
avseende utveckling av sddana inhibitorer. Om du eller ditt barn drabbas av en blédning som
inte kan kontrolleras med Wilate ska du omedelbart tala om det for din lékare.

Se punkt 4 (Hemofili A) for biverkningar vid behandling av hemofili A.

Andra likemedel och Wilate
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas
anvinda andra likemedel.

Aven om det inte finns ndgon kiind paverkan av andra likemedel p4 Wilate ska du informera
din lékare eller apotek om du anvinder eller nyligen har anvént ndgot annat ldkemedel
(inklusive receptfria lakemedel).
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Wilate far inte blandas med ndgot annat ldkemedel under injektionen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga liakare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Wilate innehaller natrium

Detta ldkemedel innehéller upp till 58,7 mg natrium ( huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per flaska om 500 IU VWF och 500 IU FVIII och upp till 117,3 mg per flaska om 1000 U
VWF och 1000 IU FVIII. Detta motsvarar 2,94 % respektive 5,87 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Wilate

Wilate ska injiceras i ett blodkarl (intravends administrering) efter att ha 16sts i den bipackade
vétskan. Behandling ska paborjas under 6vervakning av lakare.

Dosering
Din ldkare bestdmmer vilken dos du ska ha och hur ofta du ska ta Wilate. Anvénd alltid
Wilate enligt ldkarens anvisningar. Radfréga lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om du har tagit for stor méingd av Wilate

Inga symtom pa Overdosering med human VWF eller faktor VIII har rapporterats. Du ska
dock inte ta mer dn den foreskrivna dosen. Du kan ocksé radfrdga Giftinformationcentralen,
tel. 0800 147 111.

Om du har glomt att ta Wilate
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Wilate orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem.

. Overkiinslighet eller allergiska reaktioner har observerats, dven om det &r ovanligt.
Sadana reaktioner kan inkludera:
sveda och stickande kénsla vid infusionsstéllet
frossa
hudrodnad
huvudvirk
nasselutslag (urtikaria)
lagt blodtryck (hypotoni)
trotthet (letargi)
illamaende
rastloshet
hjértklappning (takykardi)
tryck 6ver brostet
stickande kénsla (myrkrypningar)
krikning
véisande andning
plotslig svullnad i olika delar av kroppen (angioddem).
Orn du drabbas av nagot av ovanstdende symtom ska du informera din ldkare.
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Du ska sluta ta Wilate och omedelbart kontakta din ldkare om du far symtom pa angio6dem,
t.ex.:
o Svullnad av tungan, ansiktet eller halsen (svalget)

o) Svért att svélja
o) Nisselutslag och svért att andas

. Aven om det ir mindre vanligt har feber ocksa observerats.

° Buksmaérta, ryggsmarta, brostsmérta, hosta och yrsel kan ocksd forekomma, men
frekvenserna for dessa biverkningar &r inte kinda.

. I mycket séllsynta fall kan Gverkénslighet leda till en svar allergisk reaktion som
bendmns anafylaxi (ndr ndgot eller samtliga av ovanstdende symtom upptréder snabbt
och &r intensiva), som inkluderar chock. Om anafylaktisk chock upptrider ar det av
storsta vikt att behandling ges enligt aktuella medicinska rekommendationer.

von Willebrands sjukdom (VWD)

. Niér en faktor VIII-produkt som innehaller VWF anvénds for att behandla VWD kan
behandlingen leda till en for kraftig 6kning av faktor VIII i blodet. Detta kan 6ka risken
for storningar av blodflodet (blodpropp).

Om du ér en patient med riskfaktorer som konstaterats kliniskt eller genom
laboratorieprover maste du kontrolleras for tidiga tecken pa blodpropp. Forebyggande
behandling (profylax) mot blodpropp ska forskrivas av din lékare i enlighet med
aktuella rekommendationer.

Patienter med von Willebrands sjukdom (sérskilt typ 3-patienter) kan utveckla
hémmare (neutraliserande antikroppar) mot VWF under behandling med VWF. I dessa
mycket séllsynta fall kan hdmmarna gora att Wilate inte fungerar som det ska.

Om blédningen inte upphor ska ditt blod testas for forekomst av sddana himmare.

Hammare kan Oka risken for att drabbas av svara allergiska reaktioner (anafylaktisk
chock). Om du drabbas av en allergisk reaktion ska du testas for forekomst av
hdmmare.

Om hdmmare upptécks i blodet ska du kontakta ldkare med erfarenhet av att behandla
patienter med blodningssjukdomar. For patienter med hdga nivaer av himmare kan
annan typ av behandling vara effektiv och bor da overvégas.

Hemofili A

. Bland barn som inte behandlats med faktor VIII-likemedel tidigare &r det mycket
vanligt att hammande antikroppar utvecklas (se avsnitt 2) (férekommer hos fler &n 1 av
10 patienter). For patienter som tidigare har behandlats med faktor VIII (behandling
mer &n 150 dagar) dr dock risken mindre och komplikationen &r mindre vanlig
(forekommer hos féarre dn 1 av 100 anviandare). Om du eller ditt barn utvecklar
antikroppar kan ldkemedlen upphdra att fungera som de ska, och du eller ditt barn kan
drabbas av ihdllande blédningar. Om detta hander ska du omedelbart kontakta lékare.

Hammare kan oka risken for att drabbas av svéra allergiska reaktioner (anafylaktisk
chock). Om du drabbas av en allergisk reaktion ska du testas for forekomst av
hémmare.

‘Ovanliga: hos farre dn 1 av 100 patienter
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Séllsynta: hos farre dn 1 av 1 000 patienter
Mycket sillsynta: hos farre &n 1 av 10 000 patienter

Det finns inte tillrdckligt med data for att rekommendera anvindning av Wilate hos tidigare
obehandlade patienter.

Det finns begrinsade erfarenheter av behandling av barn under sex ar.
For information om sidkerhet avseende smittdmnen, se punkt 2 (Varningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller
dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Wilate ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvara pulvret och vétskan i kylskap (2—8 °C).

Fér inte frysas.

Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

Wilate kan forvaras vid rumstemperatur (max. 25°C) i 2 maénader. 1 sadant fall l16per
héllbarhetstiden ut 2 manader efter det att produkten forsta gdngen togs ut ur kylskapet. Du
ska sjilv anteckna det nya utgdngsdatumet pé ytterkartongen.

Pulvret ska inte losas forrdn omedelbart fore injektion. Losningen har visats vara stabil i
4 timmar vid rumstemperatur. For att forhindra kontaminering bor dock 16sningen anviandas
omedelbart och endast en géng.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva innehéllsimnena &4r human von Willebrand-faktor och human
koagulationsfaktor VIII.

- Ovriga innehdllsimnen &r natriumklorid, glycin, sackaros, natriumcitrat och
kalciumklorid. Vitska: vatten for injektionsvatskor med 0,1 % polysorbat 80.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Frystorkat pulver: vitt eller blekgult pulver.
Rekonstituerad 16sning: ska vara klar eller ndgot mjolkig.
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Wilate levereras som pulver och vitska till injektionsvitska for 10sning i tva

forpackningsstorlekar:

° Wilate 500 IU VWF och 500 IU FVIII, pulver och vitska till injektionsvétska for
16sning, har ett nominellt innehéll av 500 IU human von Willebrand-faktor och 500 TU
human koagulationsfaktor VIII per flaska. Produkten innehéller cirka 100 IU/ml human
von Willebrand-faktor och 100 IU/ml human koagulationsfaktor VIII efter upplosning i
5 ml vatten for injektionsvétska med 0,1 % polysorbat 80 (vitska till injektionsvétska).

. Wilate 1000 IU VWF och 1000 IU FVIII, pulver och vétska till injektionsvétska for
16sning, har ett nominellt innehdll av 1000 IU human von Willebrand-faktor och 1000
IU human koagulationsfaktor VIII per flaska. Produkten innehaller cirka 100 IU/ml
human von Willebrand-faktor och 100 IU/ml human koagulationsfaktor VIII efter
upplosning 1 10 ml vatten for injektionsvdtska med 0,1 % polysorbat 80 (vétska till
injektionsvitska).

Forpackningens innehall

1 flaska med frystorkat pulver

1 flaska med vétska till injektionsvatska

1 forpackning med utrustning for intravends injektion (1 overforingsset, 1 infusionsset,
1 engéngsspruta)

2 desinfektionstorkar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H
Oberlaaerstr. 235

A-1100 Wien

Osterrike

For ytterligare information om detta likemedel, kontakta den lokala representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning:
Octapharma Nordic AB, Ratorpsvédgen 41 C, 01640 Vanda.

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Estland, Tyskland, Ungern, Irland, Italien,
Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Poland, Portugal, Ruménien,
Slovenien, Slovakien, Spanien, Stor-Britannien: Wilate 500/ Wilate 1000

Finland, Norge, Sverige: Wilate

Danmark: Wilnativ

Frankrike: Eqwilate 500/ Eqwilate 1000

Denna bipacksedel dndrades senast 8.3.2021
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Instruktioner for hemvéard

Lids noga igenom alla anvisningar och folj dem noggrant!

Anvind inte Wilate efter utgangsdatumet som star pa etiketten.

Sterilitet maste uppratthallas under proceduren som beskrivs nedan.

Inspektera rekonstituerat lakemedel visuellt fore administrering med avseende pa
partikar och missfargning.

Losningen skall vara klar eller svagt opaliserande (mjolkig). Anvénd inte losningen om
den ar grumlig eller har féllning.

Anvind den rekonstituerade 16sningen omedelbart for att undvika mikrobiell
kontamination.

Anvind  enbart det medf6ljande  injektionspaketet. =~ Anvinds  andra
injektions/infusionsredskap sé& kan det 6ka risken och fororsaka misslyckad behandling.

Anvisningar for firdigheredning av l6sningen

Anvisningar for beredning av Wilate losning (rekonstituering):

1.

Anvind inte produkten direkt nér den tagits ur kylsképet. Lat vétskan for
injektionsvitska och pulvret i de o0ppnade flaskorna uppna rumstemperatur.

Ta bort kapsylerna fran bade flaskorna med pulver och vitska och rengér
gummipropparna med desinfektionstork som medfoljer.

3. Overforingssetet avbildas i Fig 1. Placera injektionsflaskan med spidningsvitska pa en

plan yta och héll den stadigt. Ta 6verforingssetet och vind den upp och ned. Sétt den bla
delen av Overforingssetet pa flaskan med spadningsvétska och tryck bestamt tills det
klickar (Fig 2+3). Vrid inte medan du ansluter.

Pulver-
— adapter
(vit del)

Vitske-
— adapter
(bla del)

Vitska

Fig. 1 Fig. 2
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4. Placera injektionsflaskan med pulvret pa en
plan yta och hall den stadigt. Ta
injektionsflaskan med spddningsvétska med
det anslutna overforingssetet och vind den
upp och ned. Sitt den vita delen pa
pulverflaskans propp och tryck bestamt tills
det klickar (Fig.4). Vrid inte medan du
ansluter. Vitskan rinner automatiskt over
till pulverflaskan.

Pulver

Fig. 4

5. Rotera pulverflaskan ldngsamt med
bada flaskorna anslutna tills pulvret 16st
sig.
Pulvret loser sig pd mindre dn 10 minuter vid
rumstemperatur.  Ldtt skumbildning kan
forekomma under upplosningen. Skruva isdr
overforingssetet i tva delar (Fig.5). Da
forsvinner skummet.

Kassera vitskeflaskan med den bla
delen av Gverforingssetet fastsatt.

Anvisningar for injektion:

Som en forsiktighetsatgird ska din puls tas fore och under injektionen. Om pulsen stiger
markant ska injektionshastigheten reduceras eller administrationen tillfélligt avbrytas.

1. Anslut sprutan till den vita delen av 6verforingssetet. Véand flaskan upp och ned och drag
upp losningen i sprutan (Fig.6).
Losningen ska vara klar eller svagt opalieserande.
Nar 16sningen har 6verforts, hall stadigt 1 sprutans kolv (med kolven nedét) och avlagsna
sprutan fran dverforingssetet (Fig.7).

Kassera den tomma flaskan tillsammans med den vita delen av 6verforingssetet.

17/18



N

Rengor det valda injektionsstéllet med en av de bipackade desinfektionstorkarna.

3. Anslut det bipackade infusionssetet till sprutan.

4. Stick in injektionsndlen i den valda venen. Om du har anvént stasband for att léttare se
venen, bor detta 6ppnas innan du pébdrjar injektionen,
Blod far inte komma in i sprutan pa grund av risken for koagelbildning.

5. Injicera losningen langsamt i venen, €j mer &n 2-3 ml per minut.

Om du anvinder mer &n en flaska Wilatepulver vid samma behandlingstillfélle kan
samma injektionsset och spruta anvéndas. Overforingssetet dr endast for engangsbruk.

Oanvénd produkt eller avfallsmaterial ska forstoras i enlighet med lokala foreskrifter.

Wilate far inte blandas med andra lékemedel eller injiceras tillsammans (i samma
infusionsset) med andra ldkemedel.

Anvindas endast de infusionshjdlpmedel som medfoljer. Anvindning av andra injektions-

/infusionshjilpmedel kan ge upphov till ytterligare risker och terapisvikt (adsorption av
VWEF/faktor VIII till de inre ytorna pa vissa infusionsaggregat).
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