Pakkausseloste
Immunate 250 IU FVIII /190 IU VWF inje ktiokuiva-aine ja liuotin, liuos ta varten
ihmisen hyytymistekiji VIII / von Willebrand -tekija

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, sillé s e siséiltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa hait-
taa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Immunate on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Immunate-valmistetta
Miten Immunate-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Immunate-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR o i e

1. Miti Immunate on ja mihin sitd kiyte tiin

Mitid Immunate on

Immunate on ihmisen plasmasta tehty hyytymistekiji VIII:n ja von Willebrand -tekijan yhdistelma.
Immunate -valmisteen sisdltdima hyytymistekiji VIII korvaa A-hemofiliapotilailta puuttuvan tai puut-
teellisesti toimivan hyytymistekiji VIII:n. A-hemofilia on perinnéllinen, sukupuolisidonnainen veren
hyytymishiirid, joka johtuu tekija VIII:n -pitoisuuden laskusta, ja joka aiheuttaa runsaita verenvuotoja
niveliin, lihaksiin tai sisdelimiin joko spontaanisti, tapaturmaisesti tai kirurgisesti syntyneiden vam-
mojen takia. Immunate -hoito korjaa tilapdisesti hyytymistekijin puutteen ja véhentdd verenvuototai-
pumusta.

Von Willebrand-tekija (VWF) on hyytymistekija VIlIl:aa suojaava proteiini ja liséksi se vaikuttaa vi-
lillisesti verihiutaleiden kiinnittymiseen verisuonivaurioihin seké verihiutaleiden kerddntymiseen.

Mihin Immunate-valmis tetta kiytetéin
Immunate -valmistetta kdytetddn synnynndisessd A-hemofiliassa tai hankitun tekijg VIII:n
puutoksessa verenvuodon hoitoon ja ennaltachkdisyyn. sekd von Willebrandin tautiin, johon liittyy

tekijd VIIIn puutos, jos tehokasta von Willebrandin taudin hoitoon tarkoitettua valmistetta ei ole
saatavilla, ja kun pelkkd desmopressiini (DDAVP) hoito on tehoton tai vasta-aiheinen.

2. Mité sinun on tiede ttiva, ennen kuin kaytit Immunate -valmistetta

Ali kiiyti Immunate-valmistetta
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- jos olet allerginen thmisen hyytymistekijda VIIIdle tai Immunate-valmisteen jollekin muulle ai-
neelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos olet epdvarma, kysy laékarilta.
Varoitukset ja varotoimet

Jos allergisia_reaktiota ilmaantuu:

- Immunate-valmisteen kéayttoon Littyy pieni anafylaktisen (vakavan, dkillisen allergisen) reak-
tion mahdollisuus. Opi tunnistamaan allergisen reaktion varhaiset merkit, joita ovat punoitus,
ihottuma, nokkosihottuma, nokkospaukamat, levinnyt kutina, huulten, silméluomien ja kielen
turvotus, hengenahdistus, vinkuva hengitys, rintakipu, rinnanahdistus, yleinen huonovointisuus,
heitehuimaus, nopeutunut pulssi ja matala verenpaine. Téllaiset oireet voivat olla anafylaktisen
sokin varhaisia oireita, joihin lisdksi kuuluvat voimakas pyorrytyksen tunne, tajunnan menetys
ja pahat hengitysvaikeudet.

- Jos maiittuja oireita ilmenee, injektio on heti lopetettava ja otettava vhteys laédkériin. Vakavat
oireet kuten hengitysvaikeudet ja pyOrrytys vaativat nopeaa hoitoa.

Kun seurantaa tarvitaan:
- Ladkari voi tehda testejd varmistaakseen, ettd annos riittdd yllapitiméén riittdvin hyytymiste-
kijd VIIIn tai von Willebrand -tekién tason.

Jos verenvuoto jatkuu:

"Inhibiittorien (vasta-aineiden) muodostuminen on tunnettu komplikaatio, joka voi kehittyd minkd ta-
hansa tekijd VIII-lddkkeen kdyton aikana. Etenkin suurina pitoisuuksina esiintyessddn ndmé inhibiitto-
rit estévit hoitoa vaikuttamasta oikein, ja sinua tai lastasi seurataan huolellisesti inhibiittorien kehitty-
misen varalta. Kerro lidkérille heti, jos verenvuotosi tai lapsesi verenvuoto ei ole hallittavissa Immu-
natella.”

- Jos sinulla on von Willebrandin tauti, erityisesti tyyppid 3, sinulle saattaa kehittyd vasta-aineita
(inhibiittoreita) von Willebrandin tekijid vastaan. Laékérisisaattaa haluta tutkia vasta-aineiden
kehittymisté verikokeiden avulla. Vasta-aineet von Willebrandin tekijille saattavatestdd von
Willebrandin tekijan toimintaa ja heikentdéd sen verenvuotoja ehkdisevid vaikutusta

Kun ladkkeitd valmistetaan thmisen verestd tai plasmasta, kidytossd on menetelmid, joilla estetdin in-
fektioiden sirtyminen potilaaseen. Veren- ja plasmanluovuttajat valitaan tarkoin, milli varmistetaan,
etteivit luovuttajat ole mahdollisia taudinkantajia. Liséksi luovutuksista ja plasmapooleista seulotaan
virukset ja infektiot. Valmistusprosessiin kuuluvat myos virusten inaktivointi/poistomenetelmit. Varo-
toimista huolimatta infektioiden siirtymismahdollisuutta ei voida tdydellisesti sulkea pois, kun kdyte-
tddn thmisen veresté tai plasmasta valmistettuja lddkkeitd. Tama koskee myos tuntemattomia ja uusia
viruksia ja muita taudinaiheuttajia.

Kéytettyja menetelmid pidetdén tehokkaina vaipallisia viruksia kuten esim. HIV, hepatiitti B ja hepa-
tiitti Cvastaanja vaipattomista viruksista hepatiitti A -virusta vastaan. Ndilli menetelmilld on kuitenkin
vain rajoitettu teho vaipattomia viruksia kuten parvovirus B19:44 vastaan. Parvovirus B19 voi olla vaa-
rallinen raskaana oleville naisille (sikidinfektio) taipotilaille, joiden immuunijirjestelmi on heikentynyt
taijoilla on joku anemia (esim. sirppisoluanemia tai hemolyyttinen anemia).

Ladkari saattaa suositella hepatiitti A-ja B -rokotusten ottamista, jos sddnnéllisesti tai toistuvasti saat
ihmisen plasmasta valmistettuja hyytymistekija VIII -valmisteita.

Aina kun Immunate-valmistetta annetaan potilaalle, on erittdin suositeltavaa merkitd valmisteen nimi
ja erdnumero muistiin, jotta kdytetyn valmiste-erdn tiedot pysyvit tallessa.



Immunate sisédltdd veriryhmé isoagglutiniinia (anti-A ja anti-B). Hemolyysid voi esiintyd A-, B- tai
AB-veriryhmien potilailla, jotka ovat saaneet valmistetta tiheésti annosteltuina tai suuren annoksen.

Lapset

Valmistetta on annettava varoen alle 6-vuotiaille lapsille, joille eiole usein annettu hyytymistekija
VIII -valmisteita, koska potilasryhméstd on vain rajoitetusti kliinisié tietoja.

Muut lddike valmis teet ja Immunate

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeita.

Valmisteella ei ole raportoitu olevan yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa.
Immunate-valmistetta ei saa ennen antoa sekoittaa muihin lddkevalmisteisin eiké luottimiin kuin
pakkauksessa olevaan injektionesteisiin kaytettdvain veteen, jotta valmisteen teho ja turvallisuus eivit
heikkene. On suositeltavaa huuhdella laskimokatetri sopivalla liuoksella, esim. fysiologisella suolaliu-
oksella ennen ja jilkeen Immunate-injektion.

Immunate ruuan ja juoman kanssa

Siitd, milloin Immunate on annettava suhteessa aterioihin, ei ole erityisid suosituksia.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky

Koska A-hemofiliaa esiintyy harvoin naisilla, valmisteen kdytostd raskauden tai imetyksen aikana, tai
vaikutuksesta hedelmillisyyteen eiole kokemusta. Immunate-valmistetta tulee kiyttiaa raskauden ja
imetyksen aikana vain, jos se on selvésti aiheellista. Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi
raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valmisteen vaikutuksesta ajamiseen tai koneiden kayttoon eiole tietoa.

Immunate sis:ltia

Téama ladke sisidltdd 9,8 mg natriumia (keitto-/ruokasuolan pddainesosa) kussakin pullossa. Taméi vas-

taa 0,5 %:a suositellusta ruokavalion mukana saatavasta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuisilla.

3. Miten Immunate -valmistetta kiytetisin

Hoito on suoritettava verenvuototauteihin erikoistuneen kokeneen laikarin valvonnassa.

Kayta lddkettd juuri siten kuin lddkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdavarma.

Vuotojen estoannos



Jos kdytdt Immunate-valmistetta vuotojen ennaltachkdisyyn, lddkéri laskee annoksen erityistarpeittesi
mukaan. Tavallinen annos on 2040 U hyytymistekiji VIlI:aa painokiloa kohden 2-3 péivan vilein.
Erityisesti nuoremmilla potilailla lyhyemmét antovilit ja suuremmat annokset saattavat kuitenkin jos-
kus olla tarpeen.

Jos sinusta tuntuu, ettd Immunate-valmisteen vaikutus on riittdméaton, kerro siitd ladkarille.
Vuotojen tyre hdyttimis annos

Jos kédytidt Immunate-valmistetta verenvuotojen tyrehdyttdmiseen, ldékéri laskee annoksen erityistar-
peittesi mukaan.

Jos sinusta tuntuu, ettd Immunate-valmisteen vaikutus on riittdiméaton, kerro siitd ladkarille.
Laikérin valvonta

Ladkari teettdd tarvittavat laboratoriokokeet, joilla varmistetaan oikea hyytymistekija VIII -taso. Tama
on erityisen tirkedd suurissa leikkauksissa.

Von Willebrandin taudin annos
Laakari tyrehdyttdd verenvuodot A-hemofilian hoidosta annettujen ohjeiden mukaisesti.
Annostus ja/tai antotapa

Immunate annetaan laskimoon sen jilkeen, kun kuiva-aine on liuotettu pakkauksessa olevaan luotti-
meen (injektionesteissd kiytettdviin veteen).

Noudata tarkkaan lddkérin antamia ohjeita.

Kéyté liuottamisessa vain pakkauksessa olevia vélineitd, koska hoito voi epdonnistua sen vuoksi, ettd
thmisen hyytymistekiji VIII voi muodostaa kalvon joidenkin infuusiovélineiden sisépinnalle.

Immunate liuotetaan juuri ennen antoa. Liuotettu valmiste on kdytettéva heti, koska siind ei ole séilon-
tdameita.

Kuiva-aineen linottaminen
Kiyti aseptista tekniikkaa!
1. Lammitd avaamaton liuotinaineinjektiopullo (injektionesteisiin kaytettdva vesi) huoneen-
lampoiseksi (enintddn 37 °C).

2. Poista kuiva-aineinjektiopullon ja luotininjektiopullon suojakorkit (kuva A)ja desinfioi mo-
lempien tulpat.

3. Paina siirtoneulan epétasainen reuna liuotinpullon péélle (kuva B).
4. Poista suojus siirtoneulan toisesta paésti koskettamatta paljasta neulaa.
5. Pida luotininjektiopulloa ylosalaisin kuiva-aineinjektiopullon ylipuolella ja tydnna siirto-

neulan vapaa pdé kuiva-aineinjektiopullon tulpan ldpi (kuva C). Alipaine imee liuottimen
kuiva-aineinjektiopulloon.

6. Noin minuutin kuluttua veda siirtoneula irti kuiva-ainepullosta luotininjektiopullon avulla
(kuva D). Koska valmiste liukenee helposti, ili ravistele kuiva-ainepulloa. ALA RAVISTA
SISALTOA. ALA KAANNA KUIVA-AINEPULLOA YLOSALAISIN ENNEN KUIN
LIUOS ON VALMIS VEDETTAVAKSI RUISKUUN.

7. Liottamisen jilkeen ennen valmisteen antoa tarkasta sitlmaméérdisesti, onko valmisteessa
hiukkasia tai saostumia. Liuotettu valmiste on kirkas tai hiukan opalisoiva luos. Joskus voi
nékyd pienid hiukkasia, vaikka luottamisohjeita noudatettaisiin tarkasti. Pakkauksessa olevan
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suodatinneula poista hiukkaset ilman Iddkkeen tehon heikkenemistd. Sameaa tai kerrostunutta
liuosta ei saa kayttdd. Liuotettua valmistetta ei saa laittaa jadkaappiin.

Valmis teen antamine n
Kiytii aseptista tekniikkaa!

1. Jotta kumitulpista ei irtoa hiukkasia lddkkeeseen (erittdin pienien tulppien verisuoniin
muodostumisen riski), kiaytd pakkauksessa olevaa suodatinneulaa. Kun vedét liuotettua
valmistetta ruiskuun, kimnitd suodatinneula pakkauksessa olevaan kertakéyttdruiskuun ja
pistd se kumitulpan lapi (kuva E).

2. TIrrota ruisku hetkeksi suodatinneulasta, jolloin kuiva-aineinjektiopulloon pédisee ilmaa, ja
mahdollinen vaahto hividd. Veda sitten liuos ruiskuun suodatinneulan Iipi (kuva F).

3. [Irrota ruisku suodatinneulasta ja anna liuos hitaana injektiona laskimoon (injektion maksimi-
nopeus 2 ml/minuutti) pakkauksessa olevalla siipineulasetilld (tai pakkauksessa olevalla kerta-
kéyttoneulalla).

Kuva A B C D E F

Kayttamatta jaanyt liuotettu valmiste ja roskat on hévitettévé paikallisten vaatimusten mukaan.
Immunate-valmisteen anto on dokumentoitava ja valmiste-erd merkittdva muistiin. Jokaisessa injek-
tiopullossa on irrotettava tarra dokumentointia varten.
Annos vili
Ladkarikertoo Immunate -valmisteen annosvilin sen perusteella, miten lddke tehoaa.
Hoidon kesto
Yleensd Immunate -hoito on elinikéista.
Jos kiytit enemmiin Immunate -valmistetta kuin sinun pitéisi

e Hyytymistekija VIII:n kdyton yhteydessé ei ole raportoitu yliannostustapauksia. Jos epéilet

yliannosta, ota yhteys lddkériin.
e Tromboemboolisia haittoja voi esiintyd
e Hemolyysid voi esiintyd veriryhmidn A, B tai AB potilailla

Jos unohdat kiyttia Immunate-valmis tetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota heti seuraava annos, ja
jatka sen jilkeen ladkdrin méérddmien annosten ottamista.



Jos lopetat Immunate -valmis teen kiyton
Al lopeta Immunate-valmisteen kiyttdéd, ennen kuin olet keskustellut asiasta likirin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet Immunate-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Ihmis e n plas masta valmistettujen hyytymis tekiji VIII -valmis teiden kayttoon liittyvid mahdolli-
sia vakavia haittavaikutuksia

Allergisia reaktioita, jotka voivat joskus kehittyd vaikeiksi ja mahdollisesti hengenvaarallisiksi reakti-
oiksi (anafylaksiaksi), on harvoin havaittu. Sen vuoksi on opittava tunnistamaan allergisen reaktion
varhaiset merkit, joita ovat punotus, ihottuma, nokkosihottuma ja -paukamat, levinnyt kutina, huulten,
similuomien ja kielen turvotus, hengenahdistus (hengitysvaikeudet), vinkuva hengitys (sisdin- ja/tai
uloshengityksen rajoittuminen hengitysteiden ahtauden vuoksi), rinnanahdistus, alhainen verenpaine,
yleinen huonovointisuus ja heitehuimaus. Jos allergisia tai anafylaktisia reaktioita ilmenee, injektio on
heti lopetettava ja otettava yhteys ldédkériin. Pahat oireet vaativat nopeaa hoitoa.

Lapsille, jotka eivit ole aiemmin saaneet tekija VIII-ladkkeitd, kehittyy hyvin yleisesti (yli yhdelld po-
tilaalla 10:std) nhibiittoreita eli vasta-aineita (ks. kohta 2). Riski on kuitenkin melko harvinainen (alle
yhdelld potilaalla 100:sta), jos potilas on saanut aiemmin tekijda VIII-hoitoa (yli 150 hoitopdivad). Tal-
16in ladkityksesi tai lapsesi lddkitys voi lakata vaikuttamasta oikein, ja sinulla tai lapsellasi voi esiintyé
jatkuvaa verenvuotoa. Jos nédin kdy, lidkédriin on otettava heti yhteytta.

Von Willebrandia neutraloivien vasta-aineiden (inhibiittoreiden) kehittyminen on tunnettu komplikaa-
tio von Willebrandin taudin hoidossa. Jos sinulle kehittyy neutralisoivia vasta-aineita (inhibiittoreita),
hoidon klininen vaste voi olla riittdmétdn (vuoto eiole hallinnassa sopivalla annoksella tai saat aller-
gisia reaktioita). Talloin suositellaan yhteydenottoa sairaalaan.

Jos sinulla on A-,B- ja AB-veriryhmi, hemolyysid voi esiintyd suurien annosten jilkeen.
Immunate-valmis teen kiyton yhteydessi raportoituja haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd)
e Hyytymistekijd VIIL:n inhibiittorit (lapsilla, jotka eivdt ole aiemmin saaneet tekijd VIII -ladk-
keitd).

Melko harvinaiset (1 potilaalla sadasta)
e Yliherkkyysreaktiot
e Hyytymistekijd VIIL:n mnhibiittorit (potilailla, jotka ovat saaneet aiemmin tekijd VIII -hoitoa
(hoidon kesto yli 150 pdivdd)).

Tuntemattomat (saatavilla oleva tieto ei riiti arviointiin)
e Koagulopatia (veren hyytymishdirid)
e Levottomuus
e Parestesia (kihelméinti tai pistely)
e Heitehuimaus



Paansarky

Sidekalvotulehdus

Takykardia (nopeutunut syddmenlyonti)
Palpitaatio (syddmentykytys)
Hypotensio (matala verenpaine)
Punastuminen

Kalpeus

Dyspnea (hengenahdistus)

Yska

Oksentelu

Pahoinvointi

Nokkosihottuma (koko kehossa)
Thottuma

Kutina

Eryteema (ihon punoitus)
Hyperhidroosi (voimakas hikoilu)
Neurodermatiitti (thon kutina tai karkeus)
Myalgia (lihaskipu)

Rintakipu

Epdmukavuuden tunne rinnassa
Turvotus (nesteen kertyminen)

Kuume

Vilunvireet

Injektiokohdan reaktio (mukaan lukien polttava tunne ja kirvely)
Kipu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Immunate-valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen (EXP). Viimeinen kdyttopii-
vamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.



Kestoaikana valmistetta voidaan sailyttdd huoneenlimméssé (alle 25 °C) enintddn kuusi kuukautta.
Tama sailytysjakso on merkittdvd pakkaukseen. Jakson padtyttyd valmistetta ei saa endé laittaa jaa-
kaappiin, vaan se on kiytettiava heti tai hdvitettava.

Ali kilyti titi Eiketti, jos huomaat, etti liuotettu valmiste on samea tai kerrostunut.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien laak-
keiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Immunate sisiltaa

Kuiva-aine

- Vaikuttava aine on thmisen hyytymistekija VIII ja ihmisen von Willebrandin -tekijd. Injek-
tiopullollisessa on nimellisesti 250 TU ihmisen hyytymistekija VIll:aaja 190 IU ihmisen plas-
masta valmistettua von Willebrand -tekijad. Liuotetussa valmisteessa on noin 50 IU/ml ihmisen
plasmasta tehtyd hyytymistekijd VIll:aaja 38 IU/ml thmisen plasmasta valmistettua von Wille-
brand -tekijda.

- Muut aineet ovat ihmisen albumiini, glysiini, natriumkloridi, natriumsitraatti,
lysiinihydrokloridi ja kalsiumkloridi.

Liuotin
- Injektionesteisiin  kéytettéva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ladkejauhe ja injektioneste.
Valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe tai murenevan kiinted.

Injektiokuiva-aine injektiopullossa (tyypin Il lasia) ja liuotin injektiopullossa (tyypin I lasia), joissa on
klooributyylikumitulpat.

Pakkauksessa on:

1 injektiopullollinen Immunate 250 TU FVIII / 190 IU VWF -valmistetta
1 njektiopullollinen (5 ml) injektionesteisiin kéytettdvad vetti

1 siirtoneula/suodatinneula

1 kertakdyttoruisku (5 ml)

1 kertakayttoneula

1 siipineulasetti

Pakkauskoko: 1 x 250 TU FVIII / 190 IU VWF
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1220 Wien
Itdvalta



Valmistaja

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Itdvalta

Paikallinen edustaja

Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.12.2021.

Muut tiedonlihteet

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Annostus A-hemofilian yhteydessd

Korvaushoidon annos ja kesto riippuvat tekija VIII:n puutoksen vakavuudesta, verenvuodon sijainnista
ja laajuudesta sekd potilaan kliinisesté tilasta.

Annettavien tekija VIII:n yksikkdjen lukuméird ilmaistaan kansainvilisind yksikdind (International
Unit, U), jotka Littyvdit WHO:n nykyiseen tekijd VIII -valmisteita koskevaan standardiin. Tekija
VIILn aktiivisuus plasmassa ilmaistaan joko prosentteina (suhteessa ihmisen normaaliin plasmaan) tai
kansainvilisind yksikoind (suhteessa kansainviliseen standardiin, joka koskee tekija VIIl:aa plas-
massa).

Yksi tekijd VIIIn aktiivisuuden kansainvilinen yksikko (IU) vastaa tekijd VIII:n méédrdd yhdessé mil-
lilitrassa normaalia ihmisen plasmaa.

Tarvittavan tekijd VIII -annoksen laskenta perustuu silhen empiiriseen havaintoon, ettd 1 kansainvéli-
nen yksikko (IU) tekijd VIll:aa painokiloa kohden lisda tekijid VIIIm aktiivisuutta plasmassa noin 2 %
normaalista aktiivisuudesta.

Tarvittava annos madritellidn seuraavan kaavan avulla:

Tarvittavat yksikot = paino (kiloina) x haluttu tekijid VIII -pitoisuuden lisdys (%) x 0,5

Annettavan méérén ja antovilin on perustuttava aina potilaskohtaiseen kliiniseen vaikutukseen.



Verenvuodot ja kirurgia

Seuraavien verenvuototapahtumien yhteydessé tekijd VIIIm aktiivisuus plasmassa ei saa laskea alle il-
moitetun aktiivisuustason (prosentteina normaalista tai [U/dl) kyseiselld jaksolla.

Seuraavaa taulukkoa voidaan kiyttdd annostusohjeena verenvuotokohtauksissa ja kirurgiassa:

Vuototyyppi/kirurgine n toime npide

Tarvittava tekiji

Annosten antovili (tunteina) /

VIII:n pitoisuus hoidon kesto (piivini)
(% normaalis ta)
IU/dn
Verenvuoto
Varhainen nivelvuoto, lihasvuoto tai 20-40 Joka 12.—24. tunti ainakin yhteni
suuontelonvuoto paivani, kunnes vuodon aiheut-
tama kipu on lievittynyt tai paran-
tunut.
Vaikeampi nivelvuoto, lihasvuoto tai he- 30-60 Infuusio joka 12.-24. tunti 3—4
matooma péivin ajan tai kauemmin, kunnes
kipu on lievittynyt ja vapaa lik-
kuvuus palautunut
Hengenvaaralliset vuodot 60-100 Infuusio joka 8.—24. tunti, kunnes
kriittinen tila on ohi.
Kirurgia
Pienemmidit kirurgiset toimenpiteet 30-60 Joka 24. tunti ainakin yhtené péi-
Mukaan lukien hampaan poisto véand potilaan paranemiseen asti.
Suuremmat kirurgiset toimenpiteet 80-100 Infuusio joka 8.—24. tunti, kunnes
(pre- ja postoperatiivi- haava on parantunut, minké jal-
pre-J lzes ti)p keen hoitoa jatketaan vield aina-

kin 7 pdivéan ajan, jotta tekija
VIIIn aktiivisuus on 30—60 %
(IU/dl).

Tietyissd olosuhteissa (esimerkiksi alhaisen titterin inhibiittoritapauksissa) voidaan tarvita suurempia
annoksia kuin kaavan mukaan lasketut annokset.

Pitkdkestoinen estohoito

Vaikeaa A-hemofiliaa sairastavien potilaiden pitkékestoisessa verenvuodon estohoidossa annostuk-
sena on yleensd 20—40 IU tekijd VIll:aa painokiloa kohden 2—3 péivédn vilein. Joissakin tapauksissa,
etenkin nuorilla potilailla, voidaan tarvita lyhyempid annosvilejd tai suurempia annoksia.

Annostus von Willebrandin taudin yhteydessd

Verenvuotojen hallintaan kiytettdvissd Immunate-korvaushoidossa noudatetaan noudatetaan samoja

ohjeita kuin A-hemofiliapotilailla..
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Koska Immunate sisdltdd suhteellisen korkean mééran tekiji VIIl:aa verrattuna vWF:ddn, taytyy hoi-
tavan lddkarin olla tietoinen, ettd sddnnollinen hoito voi aiheuttaa liallisen tekijd VIII:C nousun, miki
voi johtaa lisidntyneeseen tromboosiriskiin.

Pediatriset potilaat

Valmistetta on annettava varoen alle 6-vuotiaille lapsille, joille eiole usein annettu hyytymistekija
VIII -valmisteita, koska tisté potilasryhmédstd on saatavilla rajoitetusti tietoja.

Annostus A-hemofiliaa sairastavilla lapsilla ja nuorilla (k& < 18 vuotta) perustuu painoon ja siten
yleisesti ottaen samoihin periaatteisiin kuin aikuisilla. Méérén ja antovélin on perustuttava aina poti-
laskohtaiseen kliniseen vaikutukseen. Joissakin tapauksissa, etenkin nuorilla potilailla, voidaan tar-
vita lyhyempid annosvélejd tai suurempia annoksia.
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Bipacksedel: Information till anvéndaren

Immunate 250 IU FVIII / 190 IU VWF pulver och vitska till inje ktionsviitska, 16sning
human koagulationsfaktor VIII / human von Willebrand faktor

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liike medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Immunate dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder Immunate
Hur du anvinder Immunate

Eventuella biverkningar

Hur Immunate ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Immunate ir och vad det anvands for

Immunate &r ett koncentrat som innehéller koagulationsfaktor VIII och von Willebrand-faktor
tillverkade av human plasma. Det ersitter koagulationsfaktor VIII som saknas eller som inte fungerar
som den ska vid hemofili A. Hemofili A 4r en kdnsbunden &rftlig blodkoagulationsdefekt som beror
pé nedsatta halter av faktor VIII. Detta orsakar svara blodningar i leder, muskler och inre organ,
antingen spontant eller till foljd av kroppsskada genom olycksfall eller kirurgiska ingrepp. Tillforsel
av Immunate korrigerar tillfalligt faktor VIII-bristen och minskar blddningstendensen.

Vad Immunate anvinds for

Immunate anvinds for att behandla och forebygga blodningar hos patienter med medfédd hemofili A
och vid behandling av von Willebrands sjukdom med forvéirvad (icke medfodd) faktor VIII-brist, om
effektivt lakemedel for von Willebrand sjukdom inte finns, enbart idel desmopressin (DDAVP)
behandling ar ineffektiv eller kontraindikerad.

2. Vad du behdver veta innan du anvinde r Inmunate

Anvind inte Immunate:

- om du ér allergisk mot aktiv substans eller nagot annat innehéallsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Radfréga din likare, om du 4r oséker.
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Varningar och forsiktighet

Om allergiska reaktioner uppstar:

- Det finns en liten risk for att du kan fé en anafylaktisk (svér och plotslig allergisk) reaktion mot
Immunate . Du bor dirfor vara medveten om de tidiga tecknen pa en allergisk reaktion som
utslag, rodnad, nisselutslag och nésselfeber, klada 6ver hela kroppen, uppsvullnad av ldppar,
ogonlock och tunga, andningssvarigheter, fortringning av luftvagarna (vdsande), brostsmaérta,
tranghetskénsla i brostet, allmédnt nedsatt vilbefinnande, svindel, dkad hjartefrekvens och lagt
blodtryck. Symtomen som anges ovan kan vara tidiga tecken pa en anafylaktisk chock och
symtomen kan dven férekomma som yrsel, medvetsloshet och svara andningsvarigheter.

- Om du upplever ett eller flera av de symtom som anges ovan, avbryt infusionen omgaende och
kontakta din likare omedelbart. Svara symtom s& som andningssvarigheter och yrsel kraver
akut vard.

Nér 6vervakning krévs:
- Din likare undersdker ditt blod regelbundet for att sékerstilla att den aktuella dosen dr lamplig
och att ditt blod far tillrdckligt med koagulationsfaktor VIII och von Willebrand-faktor.

Vid bestaende blodning;

- Utveckling av inhibitorer (antikroppar) dr en kind komplikation som kan upptrdda vid
behandling med alla faktor VIII-likemedel. Inhibitorerna hindrar, sirskilt vid hoga halter, att
behandlingen fungerar som den ska. Du eller ditt barn kommer att 6vervakas noggrant avseende
utveckling av sddana inhibitorer. Om du eller ditt barn drabbas av en blodning som inte kan
kontrolleras med Immunate ska du omedelbart tala om det for din likare.

Om du har von Willebrand sjukdom, speciellt typ 3, kan du ha utvecklat von Willebrand inhibi-
torer. Din ldkare kommer kanske att utféra nddvindiga undersokningar for att faststilla detta.
Von Willebrand inhibitorer motverkar effekten av von Willebrand faktor och gér Immunate
mindre effektivt i behandlingen av blodningen.

Nar likemedel tillverkas av humant blod eller plasma, vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner 6verfors till patienter. Dér ingdr noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsikra
sig om att personer med risk for att vara smittbérare utesluts, samt test av enskilda donationer och
plasmapooler for tecken pa virus eller infektioner. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar
dessutom steg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus. Trots detta
kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas néir likemedel som tillverkats av humant blod
eller plasma ges. Detta géller 4ven nya, hittills okénda virus eller andra typer av infektioner.

De atgérder som vidtas anses vara effektiva mot holjeforsedda virus, som HIV, hepatit B- och hepatit
C-virus, samt det icke holjeforsedda hepatit A-viruset. De atgarder som vidtas kan vara av begrinsat
varde mot icke holjeférsedda virus, som parvovirus B 19. En parvovirus B 19-infektion kan vara
allvarlig for gravida kvinnor (infektion av foster) och personer med nedsatt immunforsvar eller som
har vissa typer anemi (t ex sicklecellanemi eller hemolytisk anemi).

Likaren kan rekommendera vaccination mot hepatit A och B, om du regelbundet eller upprepat far
human plasma deriverad koagulationsfaktor VIII.

Nar du anviander Immunate , rekommenderas att produktnamn och satsnummer av den anvinda
produkten registreras.

Immunate innehéller blodgrupp-isoagglutinin (anti-A och anti-B). Om du har blogrupp A, B eller AB,
kan hemolys forekomma ifall du har doserat frekvent eller stora méngden av detta likemedel
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Barn

Produkten ska ges forsiktigt for barn under 6 &r som inte ofta har hunnit & koagulationsfaktor VIII-
produkter, eftersom det finns bara begréinsade data om denna patientgrupp.

Andra likemedel och Immunate

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént andra likemedel.
Interaktioner med andra likemedel har inte rapporteras for Immunate.

Immunate far inte blandas med andra medicinska produkter eller spadningsvétskor dnmed det
medfoljande sterila vattnet till injektionsvdtskor for att produktens effekt och sékerhet inte pdverkas.
Det rekommenderas att den venosa ingadngen ska skoljas med en lamplig 16sning, t ex fysiologisk

saltlosning, fore och efter administration av Immunate.

Immunate far inte blandas med andra likemedel innan det administreras (ges till patient). Det kan
paverka likemedlets effekt och sékerhet.

Immunate med mat och dryck

Det finns inga specifika rekommendationer betrdffande ndr Immunate ska administreras i forhallande
till méltider.

Graviditet, amning och fertilitet

Eftersom hemofili typ A dr mycket sdllsynt hos kvinnor saknas erfarenhet av anvéndning av
Immunate under graviditet och amning, eller paverkan pé fertilitet. Immunate ska anvéndas under
graviditet och amning endast om anvindningen &r uppenbart nddvandigt. Om du &r gravid eller am-
mar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare eller apotekspersonal in-
nan du anvédnder detta likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Det finns ingen information om hur Immunate paverkar formagan att kora bil eller hantera maskiner.

Immunate inne héller human albumin, glycin, natriumklorid, natriumcitrat, lysinhydroklorid och
kalciumklorid.

Detta likemedel innehaller 9,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 0,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Immunate

Din be handling ska skotas av likare med erfarenhet av behandling av blo dnings sjuk domar.

Anvind alltid Immunate enligt likarens anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Forebyggande dosering mot blodning

Om du anvidnder Immunate for att forebygga blodning, kommer din ldkare att berdkna den dos
som &r limplig for dig. Vanliga doser dr pa 2040 IU av koagulationsfaktor VIII per kg
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kroppsvikt 1 2-3-dagarsintervall. 1vissa fall krdvs kortare intervall eller hogre doser, i synnerhet
hos yngre patienter.

Dosering for be handling av blodning

Om du anvinder Immunate for behandling av blodning, kommer din ldkare att berédkna den dos
som ar lamplie for dig.

Om du har intrycket att effekten av Immunate ar otillrdcklig ska du radfraga lidkare.
Kontroll av méngden faktor VIII i blodet

Din ldkare tar regelbundet de prover som behovs for att se till att du har tillrdcklig méangd faktor VII i
blodet. Detta dr speciellt viktigt vid storre kirurgiska ingrepp.

Dosering for Von Willebrands sjukdom
Din ldkare kommer att férebygga blodningar enligt anvisningar for hemofili A-behandlingen.
Dosering och/eller adminis tre ringssétt

Immunate administreras i en ven (intravenost) efter tillredning av Iosningen med den medféljande
spadningsvitskan.

Folj noga instruktionerna frandin likare.

Anvind endast det medfoljande infusionssetet. Om andra infusionsset anvénds, kan Immunate fastna
pa infusionssetets insida, vilket kan medfora felaktig dosering.

Immunate ska tillblandas omedelbart fore administration, varpa vétskan méiste anvindas omgéende.
Losningen innehéller inte konserveringsmedel.

Tillblandning av pulvret till en injektionsvitska
Anvind aseptisk teknik!

1. Virmden odppnade flaskan med spadningsvétskan (sterilt vatten till injektionsvétskor) till
rumstemperatur (max. 37°C).

2. Tabort skyddslocken pa de gummiproppsfoérsedda flaskorna med pulvret och

spadningsvitskan (fig. A) och rengér badda gummipropparna.

Ta overforingsnalen och tryck dess vigiga kant pd vattenflaskan (fig. B).

4. Ta bort skyddsomslaget fran den andra dnden av overforingsnalen och se till att inte réra den
exponerade dnden.

5. Hall flaskan med vitskan upp och ned 6ver flaskan med pulvret, och stick den andra &nden av
overforingsnilen genom gummiproppen pa pulverflaskan (fig. C). Spadningsvatskan kommer
att sugas in av vakuumet i pulverflaskan.

6. Efter ungefir en minut separera de tva flaskorna genom att dra ut Gverforingsndlen ur
pulverflaskan med hjilp av flaskan med spadningsvitskan (fig. D). Eftersom upplosningen
sker litt, skaka inte pulverflaskan. SKAKA INTE INNEHALLET. VAND INTE
PULVERFLASKAN UPP OCH NER INNAN LOSNINGEN KAN DRAS IN I SPRUTAN.

7. Efter upplosning och innan administrering kontrollera efter 6gonmétt om losningen innehaller
partiklar eller faser. Losningen ska vara klar eller ndgot opalskimrande. Ibland kan sma
partiklar noteras dven om tillblandningen har skett enligt anvisningar. Den medfoljande
filternalen filtrar partiklarna utan att effekten pdverkas. Anvind inte 16sning som ar grumlig
eller har synliga faser. Den tillblandade l6sningen fér inte forvaras i kylskap.

hed
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Injektion
Anvind aseptisk teknik!

1. Anvind den medféljande filterndlen sa att inga partiklar lossnar sig i likemedlet fran
gummiproppen (risken for bildningen av mycket smé proppar i blodkédrl). Nér du drar den
upplosta Isningen in i sprutan, fastna filterndlen i den medfoljande engangssprutan och stick
den genom gummiproppen (fig. E).

2. Tabort sprutan frén filternilen for en stund sa att lite luft kommer in i pulverflaskan och
eventuellt skum forsvinner. Dra sedan 16sningen in i sprutan genom filternalen (fig. F)

3. Lossa filternilen fran sprutan och injicera sakta (max. 2 ml per minut) losningen intravendst
med det medfoljande infusionssetet (eller den medféljande engangsnalen).

#

‘N

Fig. A B C

Den oanvénda 16sningen och avfall ska kasseras enligt gillande regler.

Administreringen av Immunate ska dokumenteras och satsnummer ska registreras. Varje
injektionsflaska har ett Iostagbart klistermérke for dokumenteringen.

Frekvens av adminis trering

Din ldkare kommer att instruera dig hur ofta och med vilka intervall Immunate ska ges pa grund av
likemedlets effekt.

Behandlingens Lingd
Behandling med Immunate &r ofta en livslang behandling.

Om du anvint for stor miangd av Immunate

e Inga symptom pd dverdosering har rapporterats for koagulationsfaktor VIII. Om du ér
osiker, fraga din likare

e Tromboemboliska komplikationer kan intrdffa

e Hos patienter med blodgrupp A, B eller AB kan hemolys férekomma

Om du har glomt att anvinda Immunate
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt med nésta reguljara dos direkt och och

fortsétt med regelbundna intervall som din likare instruerat.
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Om du slutar att anvinda Immunate

Sluta inte anvdnda Recombinate utan att rddfrdga likare, eftersom livshotande blodningar da kan
mtréiffa.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Eventuella allvarliga biverkningar i samband me d koagulations faktor VIII-produkter
tillverkade av human plasma

Allergiska reaktioner som ibland kan utveckla till allvarliga och eventuellt livsfarliga reaktioner
(anafylaxi) har sdllsynta observerats. Dubdr dirfor vara medveten om de tidiga tecknen pa en
allergisk reaktion som rodnad, hudutslag, nisselutslag och nédsselfeber, kldda 6ver hela kroppen,
uppsvullnad av ldppar, 6gonlock och tunga, dyspné (andningssvarigheter), fortrdngning av luftvdgarna
(vdsande andning, svart att andas in och ut), tranghetskédnsla 1 brostet, lag blodtryck, allmént nedsatt
véalbefinnande och svindel. Om allergiska eller anafylaktiska reaktioner forekommer, avbryt
infusionen omgaende och kontakta din likare omedelbart. Svara symtom kraver akut vard.

Bland barn som inte behandlats med faktor VIII-likemedel tidigare ar 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) ar dock risken
mindre och komplikationen &r mindre vanlig (férekommer hos farre dn 1 av 100 anvdndare). Om du
eller ditt barn utvecklar antikroppar kan likemedlen upphora att fungera som de ska, och du eller ditt
barn kan drabbas av ihdllande blodningar. Om detta hinder ska du omedelbart kontakta likare.

Utveckling av antikroppar som neutraliserar effekten av von Willebrand (inhibitorer) ar en véilkdnd
komplikation vid behandlingen av patienter med von Willebrand sjukdom. Om sédana inhibitorer
uppkommer, kommer det att yttra sig i form av for svag effekt (blodning &r inte 1 kontroll med lamplig
dosering eller du far allergiska reaktioner). I sddana fall ska du kontakta din likare.

Om du har blogrupp A, B eller AB, kan hemolys férekomma ifall du har doserat frekvent eller stora
mangden av detta likemedel.

Rapporterade biverkningar i samband med Immunate

Mycket vanliga (hos fler dn 1 av 10 anviindare)
e faktor VIII-neutraliserande antikroppar (hdmmare) (fér barn som ej fatt tidigare behandling
med faktor VIII-likemedel).

Mindre vanliga (hos 1 av 100 anviindare)
o Overkinslighet
o faktor VIII-neutraliserande antikroppar (himmare) (for patienter som fatt tidigare behandling
med faktor VIII (mer &n 150 dagars behandling)).

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas frdn tillgingliga data)
e koagulopati (blodet koagulerar inte)
e rastloshet
e parestesi(stickningar)
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yrsel
huvudvirk

konjunktivit (rott 6ga)

takykardi (0kad hjartfrekvens)
hjartklappningar

hypotoni (lagt blodtryck)
blodvallining

blekhet

dyspné (andfaddhet)

hosta

krakningar

illamaende

urtikaria (ndsselutslag pa hela kroppen)
utslag

pruritus (klada)

erytem (hudrodnad)

hyperhidros (6verdriven svettning)
neurodermatit (kliande hud)
myalgi (muskelvark)

brostsmérta

obekvam kinsla i brostet

6dem (vitskeansamling)

pyrexi (feber)

frossa

brannande och stickande kénsla pa injektionsstéllet, reaktioner vid injektionsstéllet
smarta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Ge-
nom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Immunate ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras i kallt (2°C - 8°C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Immunate kan inom den angivna hallbarhetstiden forvaras i rumstemperatur (vid hogst 25°C). Detta &r
dock begrinsat till endast 6 manader. Notera datum for borjan och slut pa forvaring i rumstemperatur
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pa produktforpackningen. Om du inte behover likemedlet, méaste du anvidnda eller kassera det nir de 6
manaderna har gatt. Lagg inte tillbaka Immunate i kylskapet igen.

Anvind inte detta likemedel om du upptécker att den tillblandade 16sningen ar grumlig eller har fall-
ningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar
Innehills de klaration

Pulver

- Den aktiva substansen ér koagulationsfaktor VIII och human von Willebrand faktor. 1 flaska
med pulver till injektionsvétska, l6sning innehéller nominellt 250 TU human koagulationsfaktor
VIII och 190 IU von Willebrand faktor tillverkade av human plasma. Efter upplosningen
innehéller produkten ungefdr 50 IU/ml koagulationsfaktor VIII tillverkad av human plasma och
38 IU/ml von Willebrand faktor tillverkad av human plasma.

- Ovriga innehallsimnen 4r human albumin, glycin, natriumklorid, natriumcitrat,
lysinhydroklorid, kalciumklorid.

Spadningsvétska
- Sterilt vatten till injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pulver och spiddningsvétska
Vitt eller usgult pulver eller smulig solid.

Pulver i injektionsflaska (typ II glas) och spddningsvitska i injektionsflaska (typ I glas). Flaskorna har
gummiproppar (klorbutyl).

Varje forpackning innehaller:

1 flaska Immunate 250 TU FVIII / 190 IlU VWF
1 flaska (5 ml) sterilt vatten for injektionsvétskor
1 overforingsnal/filternal

1 engéngsspruta (5 ml)

1 engéngsnal

1 infusionsset

Forpackningsstorlek: 1 x 250 IU FVIII /190 TU VWF
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsiljning

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1220 Wien
Osterrike
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Tillverkare

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1"221 Wien

Osterrike

Lokal foretriadare

Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tel. 020 746 5000

Denna bipacksedel éindrades senast 31.12.2021.
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Ovriga informationskillor
Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Dosering for hemofili A

Substitutionsbehandlingens dos och lingd beror pé allvarlighetsgraden av faktor VIII-bristen, pa blod-
ningens plats och omfattning och pa patientens kliniska tillstand.

Antalet administrerade enheter av faktor VIII uttrycks i internationella enheter (IU), som r relaterade
till den aktuella. WHO-standarden for faktor VIII-produkter. Faktor VIII-aktivitet i plasma uttrycks
antingen som ett procenttal (i férhdllande till normal human plasma) eller 1 internationella enheter (i
forhallande till en internationell standard for faktor VIII i plasma).

En internationell enhet (IU) av faktor VIII-aktivitet motsvarar den mangden faktor VIIIi 1 ml normal
human plasma.

Berdkningen av den erforderliga dosen av faktor VIII baseras pa det empiriska fyndet att 1 internat-
ionell enhet (IU) faktor VIII per kg kroppsvikt hojer faktor VIII-aktiviteten i plasma med cirka 2 % av
normal aktivitet.

Den erforderliga dosen faststélls med hjdlp av foljande formel:

Erforderliga enheter = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor VIII-héjning (%) x 0,5

Maingden som ska administreras och administreringsfrekvensen ska alltid faststillas utifrén bésta kli-
niska effekt for den individuella personen.
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Blodningar och kirurgi

I foljande blodningsfall ska faktor VIII-aktiviteten inte sjunka under den givna plasmaaktivitetsnivan
(i % avnormalvérde eller [U/dl) nom motsvarande period.

Foljande tabell kan anvidndas som végledning av doseringen vid blédningsepisoder och kirurgi:

Blodningsgrad/typ av kirurgiskt in-

Erforderlig fak-

Doseringsfre kvens (timmar)

grepp tor VIII-niva Behandlingsléingd (dagar)
(% av normalvirde)
1U/dy

Blodning

Tidig hemartros, muskelblodning eller 20-40 Upprepa infusionen var 12:¢ till

oral blédning 24:¢ timme 1 minst 1 dag, tills
blodningen som indikeras av
smérta upphor eller likning sker.

Mer uttalad hemartros, muskelblodning 30-60 Upprepa infusionen var 12: till

eller hematom 24:e timme i1 3—4 dagar eller mer
tills smérta eller akut stérning har
upphort.

Livshotande blodning 60-100 Upprepa infusionen var 8:¢ till
24:e timme tills det hotande till-
standet har upphort.

Kirurgiska ingrepp

Mindre kirurgiska ingrepp 30-60 Infusion var 24:e timme under

Inklusive tandutdragning minst en dag, tills likning sker.

Storre kirurgiska ingrepp 80-100 Upprepa infusionen var 8:¢ till

(pre- och post-opera- |24:e timme tills skadan har ldkt
tivt) tillfredsstdllande, och fortsitt se-

dan behandlingen 1minst 7 dagar
for att bibehdlla en faktor VIII-
aktivitet pd 30-60 % (IU/dI).

Under vissa omstdndigheter (t.ex. i fall av lag titer av inhibitor) kan hogre doser 4n de som beréknas

med formeln vara nddvéndiga.

Langtidsprofylax

Vid langtidsprofylax mot blodning hos patienter med svar hemofili A &r de vanliga doserna 20 till

40 IU av faktor VIII per kg kroppsvikt i intervall pd 2—3 dagar. I vissa fall, sérskilt hos yngre patien-
ter, kan kortare doseringsintervall eller hogre doser vara nodvandigt.

Dosering forvon Willebrands sjukdom

Substitutionsbehandling med Immunate for att forebygga blodningar foljer anvisningarna for hemo-
fili A-behandling.

Eftersom Immunate innehéller enrelativt hog halt av faktor VIII i forhallande till vWF ska den be-

handlande Iikaren vara medveten om att fortsatt behandling kan orsaka en extrem hojning av fak-
tor VIII:C, vilket kan leda till en dkad risk for trombos.
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Pediatrisk population

Produkten ska ges forsiktigt for barn under 6 &r som inte ofta har hunnit & koagulationsfaktor VIII-
produkter, eftersom det finns begrédnsade data om denna patientgrupp.

Dosering vid hemofili A hos barn och ungdomar i aldern < 18 ar baseras pa kroppsvikt och utgar dér-
for generellt fran samma riktlinjer som for vuxna. Mangden som ska administreras och administre-
ringsfrekvensen ska alltid faststéllas utifran béista kliniska effekt for den individuella personen. I vissa
fall, sarskilt hos yngre patienter, kan kortare doseringsintervall eller hogre doser vara nddvandigt.
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