Bipacksedel: Information till anvandaren
Feiba 50 E/ml pulver och vatska till infusionsvatska, 16sning
Faktor VIII inhibitor bypassing activity

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Feiba &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Feiba
Hur du anvander Feiba

Eventuella biverkningar

Hur Feiba ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Feiba ar och vad det anvands for

Feiba &r en beredning som tillverkas av human plasma och som mojliggor att blodet stoppas, dven nar
individuella koagulationsfaktorer dr reducerade eller saknas.

Feiba anvands for behandling och férebyggande behandling (profylax) av blédningar hos hemofili A-
patienter med inhibitorer.

Feiba anvands for behandling av blédningar hos hemofili B-patienter med inhibitorer.

Feiba anvands for behandling och férebyggande behandling (profylax) av patienter som inte har hemofili
som har forvérvat inhibitorer av faktor VIII.

Dessutom anvands Feiba som forebyggande behandling (profylax) vid operationer hos hemofili A-
patienter med inhibitorer.

Feiba kan anvandas av alla aldersgrupper.

2. Vad du behover veta innan du anvander Feiba
Tala om for lakaren om du har en kand allergi.

Tala om for lakaren om du star pa en diet med Iagt natrium.



Anvand inte Feiba

| féljande situationer ska Feiba endast anvandas om man exempelvis pa grund av mycket hog titer av

inhibitorer inte kan fa ett svar pa behandling med lampligt koagulationsfaktorkoncentrat som férvantas:

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot faktor V111 inhibitor bypassing activity eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har disseminerad intravaskular koagulation (DIC), ett livshotande tillstind dar omfattande
blodkoagulation med uttalat bildande av blodproppar bildas i blodkarlen. Detta leder da till
koagulationsfaktorer i kroppen forbrukas.

- vid hjartinfarkt, akut blodpropp (trombos) och/eller att blodpropp spolas ut i blodomloppet
(emboli): ska Feiba endast anvandas vid livshotande blédning.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander Feiba eftersom 6verkanslighetsreaktioner kan uppsta, i likhet med alla
intravendst administrerade plasmaprodukter. For att kunna k&nna igen en allergisk reaktion snarast mojligt
bor du kanna till potentiella tidiga tecken pa en 6verkanslighetsreaktion, sasom

- erytem (hudrodnad)

- hudutslag

- nasselutslag pa huden (urtikaria)

- klada over hela kroppen

- svullnad av lappar och tunga

- andningsbesvar/dyspné

- tryck Over brostet

- allman sjukdomskénsla

- yrsel

- blodtrycksfall

Andra symptom pa éverkanslighetsreaktioner mot produkter som tillverkats fran plasma ar ihallande
medvetsléshet (letargi) och rastloshet.

Om du noterar ett eller flera av dessa symptom intraffar ska du omedelbart avbryta infusionen och
kontakta lakare. Ovannamnda symptom kan vara tidiga tecken pa en anafylaktisk chock. Allvarliga
symptom kréver omedelbar akutbehandling.

Din lakare kommer endast att ater behandla dig vid misstanke om 6verkanslighet mot produkten eller
nagon av dess bestandsdelar efter att noga 6vervagande av den forvantade nyttan mot risken aterinsattning
och/eller om ingen reaktion kan forvantas med annan férebyggande behandling eller alternativa
lakemedel.

- Om du upplever stora forandringar av blodtrycket eller puls, andningssvarigheter, hosta eller
brostsmarta ska du omedelbart avbryta infusionen och kontakta lakare. Din lakare kommer att satta
in lampliga diagnostiska och terapeutiska atgarder.

- Hos patienter som har hemofili med inhibitorer eller forvarvade inhibitorer av koagulationsfaktorer.
Under behandlingen med Feiba kan dessa patienter ha 6kad blédningstendens samt ¢kad risk for
trombos samtidigt.

Att blodpropp intraffar som kan hamna i blodomloppet (trombotiska och tromboemboliska héndelser),
inklusive disseminerad intravaskular koagulation (DIC), stopp i venerna pa grund av blodproppar
(ventrombos), blodpropp i lungan (lungemboli), hjartinfarkt och stroke har forekommit under behandling
med Feiba. Samtidig anvéndning av rekombinant faktor VIla (rFVIla) 6kar sannolikt risken for att
utveckla en blodpropp som hamnar i blodomloppet (tromboembolisk h&ndelse). Vissa av de
tromboemboliska handelserna har intraffat vid behandling med hdga doser av Feiba.
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I en studie utford av ett annat foretag, dar man undersdkte emicizumab (ett lakemedel for att forhindra
blodning hos patienter med hemofili A), behandlades nagra patienter som led av genombrottsblodningar
med Feiba for att kontrollera blodningarna och nagra fa av dessa patienter utvecklade trombotisk
mikroangiopati (TMA). TMA ar ett allvarligt och potentiellt livshotande tillstand. Nar man har detta
tillstand kan blodkarlens vaggar skadas och blodproppar bildas i sma blodkarl. | vissa fall kan detta skada
njurar och andra organ. Om du far genombrottsblodning nar du anvander emicizumab som forebyggande
lakemedel, kontakta din hemofililakare eller hemofilicentrum omedelbart.

Nar lakemedel framstéallts av humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att
sakerstalla att de med risk for att bara pa en infektion utesluts samt att varje donation av plasmapool testas
for tecken pa virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom steg i processandet av
blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja virus. Trots detta kan risken for verforing av infektion
inte helt uteslutas nar lakemedel tillverkade av humant blod eller human plasma ges. Detta géller aven
nya, hittills okanda virus och andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva for holjeforsedda virus, t.ex. humant immunbristvirus
(H1V), hepatit B-virus och hepatit C-virus och for det icke-holjeforsedda hepatit A-viruset. Atgarderna kan
vara begransat varde mot icke holjeforsedda virus som parvovirus B19. Infektion med parvovirus B19 kan
vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av foster) och individer med férsamrat immunfoérsvar eller
patienter med viss anemi (t.ex. sickelcellsjukdom eller hemolytisk anemi).

Lakaren kan rekommendera att du Gvervager vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet eller
upprepat far faktor VI11-hammande produkter som framstéllts fran human plasma.

Efter administrering av hdga doser av Feiba kan tillfallig 6kning av passivt éverforda hepatit B-
ytantikropparna medftéra missledande tolkning av positiva resultat i serologiska tester.

Feiba ar en produkt som tillverkas fran plasma och kan innehalla substanser som reagerar nar de ges till en
patient, vilket kan leda till att isohemagglutininer bildas (antikroppar som gor att réda blodkroppar fran en
annan person klumpar ihop sig). Detta kan leda till missvisande resultat pa blodprover.

Det rekommenderas bestamt att notera namn och satsnummer pa Feiba vid varje behandlingstillfalle for att
uppratthalla en koppling mellan dig och produktens satsnummer.

Barn

Erfarenheten pa barn under 6 ar ar begransad. Samma dosering som for vuxna ska anpassas efter barnets
hélsotillstand.

Andra lakemedel och Feiba

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Inga tillrackliga och vélkontrollerade studier av kombinerad eller sekventiell anvéndning av Feiba och
rekombinant faktor Vlla, blodstillande lakemedel (antifibrinolytika) eller emicizumab har genomforts.
Mojligheten for blodproppsbildningar bor dvervégas nar systemiska antifibrinolytika som tranexamsyra
och aminokapronsyra anvénds under behandling med Feiba. Darfor bor antifibrinolytika inte anvandas
under cirka 6 till 12 timmar efter administrering av Feiba.

Vid samtidig anvéndning av rFVIla kan potentiell lakemedelsinteraktion inte uteslutas enligt tillgdngliga
in vitro-data och kliniska observationer, vilket potentiellt kan leda till en tromboembolisk héndelse. Tala
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om for lakaren om du ska behandlas med Feiba efter att du har fatt emicizumab (ett lakemedel som
forhindrar blodning hos patienter med hemofili A) eftersom man maste folja vissa varningar och
forsiktighetsatgarder. Lakaren maste Gvervaka dig noga.

I likhet med alla blodkoagulationsberedningar bor Feiba inte blandas med andra lakemedelsprodukter fore
administreringen, eftersom beredningens effektivitet och tolerans kan forsamras.

Det rekommenderas att en gemensam venatkomst spolas med fysiologisk saltlosning fore och efter
administrering av Feiba.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta Idkemedel.

Léakare avgor om Feiba kan anvandas under graviditet och amning. Pa grund av okad risk for trombos
under graviditet ska Feiba endast administreras under noggrann medicinsk 6vervakning och endast om det
&r absolut nédvandigt. Information om parvovirus B19 infektion ges i avsnittet varningar och forsiktighet.

Karformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga tecken pa att Feiba kan paverka férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Feiba innehaller natrium

500 U
Detta lakemedel innehaller cirka 40 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

1000U
Detta lakemedel innehaller cirka 80 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 4 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

2500 U

Detta lakemedel innehaller cirka 200 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 10 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander Feiba

Rekonstituera det frystorkade Feiba-pulvret i medfdljande spadningsvatska och administrera Idsningen
intravenost.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
&r oséker.

Din lakare bestammer doseringen, hur ofta du ska behandlas och behandlingens langd, beroende pa hur
allvarlig din koagulationsstorning &r, blédningens lokalisering och omfattning samt tillstdnd. Andra inte
den dosering som lakaren har faststallt och sluta inte anvanda beredningen pa egen hand.

Tala med l&kare eller apotekspersonal om du har intryck av att effekten av Feiba ar for stark eller for svag.

Vérm upp produkten till rums- eller kroppstemperatur fére administreringen om det behdvs.
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Feiba ska rekonstitueras omedelbart fore administreringen. Losningen ska anvandas omedelbart (eftersom
beredningen inte innehaller konserveringsmedel).

Snurra flaskan forsiktigt tills allt pulver har 16sts upp. Se till att Feiba l6ses upp helt, annars kommer farre
Feiba-enheter att passera igenom anordningens filter.

Losningar som ar grumliga eller har fallningar ska kasseras pa lampligt satt.
Ateranvand inte dppnade behéllare.

Anvand endast medféljande vatten for injektionsvétskor och det anordningsset som medfdljer for
beredning.

Om andra anordningar &n de som medfoljer anvands, kontrollera att ett lampligt filter med en porstorlek
pa minst 149 um anvands.

Anvénd inte produkten om den sterila barridren har brutits, forpackningen &r skadad eller om den visar
tecken pa forsamring.

Far inte forvaras i kylskap efter rekonstitution.

Efter att Feiba har rekonstituerats helt ska injektion eller infusion pabérjas omedelbart och slutféras inom
tre timmar efter rekonstitutionen.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Rekonstitution av pulvret for att bereda en infusionsldsning med BAXJECT Il Hi-Flow:

1. Varm den odppnade injektionsflaskan med spadningsvatska (vatten for injektionsvétskor) till
rumstemperatur eller hogst +37 °C om det behovs, t.ex. i vattenbad i ndgra minuter.

2. Ta bort hattorna fran flaskorna med pulver och vatten och desinficera gummipropparna. Placera
flaskorna pa en plan yta.

3. Oppna forpackningen med BAXJECT Il Hi-Flow genom att dra bort skyddsfolien utan att vidréra
forpackningens innehall (Bild a). Ta inte ut tillbehdret ur forpackningen.

4.  Vand pa forpackningen och tryck den klara plastspetsen genom vattenflaskans gummipropp
(Bild b). Ta tag i forpackningens kanter och dra bort forpackningen fran BAXJECT Il Hi-Flow
(Bild c). Ta inte bort det bla skyddet fran BAXJECT Il Hi-Flow.

5. Vénd pa hela systemet med BAXJECT Il Hi-Flow fastsatt vid vattenflaskan sa att vattenflaskan
hamnar Gverst. Tryck den lila plastspetsen genom gummiproppen pa flaskan med pulver. Vattnet
kommer att sugas in i Feiba-flaskan genom vakuum (Bild d).

6. Rotera flaskan forsiktigt (skaka inte), tills allt pulver &r helt upplst. Kontrollera att Feiba ar helt
upplést annars kan aktiv substans fastna i filtret.



Bild a Bild b Bild ¢

Infusion
Anvénd aseptisk teknik genom hela proceduren!

1.  Tabort det bla skyddet fran BAXJECT Il Hi-Flow. Ta sprutan och koppla den till BAXJECT I
Hi-Flow. DRA INTE IN LUFT | SPRUTAN (Bild e). Anvéndning av en luerlock-spruta

rekommenderas for att forsakra en tat koppling mellan sprutan och BAXJECT Il Hi-Flow (vrid
sprutan medsols tills det tar stopp).

2. Vand pé systemet upp och ner s att flaskan med upplést Feiba hamnar overst. Dra LANGSAMT in
I6sningen i sprutan genom att forsiktigt dra ut sprutkolven och se till att en ordentlig anslutning
mellan BAXJECT Il Hi-Flow och sprutan bibehalls under hela uppdragningsprocessen (Bild f).

3. Ta loss sprutan.

4. Om skumbildning sker, avvakta tills skummet forsvunnit. Administrera I6sningen langsamt
intravenost med det medféljande infusionssetet (eller en engangskanyl).

Bild d Bild e Bild f
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Overskrid inte en infusionshastighet av 2 enheter Feiba/kg kroppsvikt per minut.

Om du har anvant for stor mangd av Feiba

Informera omedelbart din lakare. Overdosering av Feiba kan ¢ka risken for biverkningar, t.ex.
tromboemboli (att en blodpropp bildas som spolas in i blodkarlen), konsumtionskoagulopati (uttalad
blodproppsbildning i blodkérlen, DIC) eller hjértinfarkt. Vissa av de rapporterade tromboemboliska
h&ndelserna intréffade vid doser éver 200 enheter/kg eller hos patienter med andra riskfaktorer for
tromboemboliska handelser. Om tecken eller symptom pa trombotiska och tromboemboliska handelser

observeras ska infusionen avbrytas omedelbart och lampliga diagnostiska och terapeutiska atgarder
séttas in.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Overkanslighet, huvudvark, yrsel, 1&gt blodtryck, hudutslag, positivt test for hepatit B-ytantikroppar.
Biverkningar med ingen kéand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

- Blodet och lymfsystemet: En allvarlig koagulationsrubbning (DIC), 6kad titer av inhibitorer

- Immunsystemet: Anafylaktiska reaktioner, nasselutslag 6ver hela kroppen (urtikaria)

- Centrala och perifera nervsystemet: Domningar i armar och ben (hypoestesi), onormal eller nedsatt
kansel (parestesi), stroke (trombotisk stroke, embolisk stroke), sémnighet (sémnldshet), férandrad
smakupplevelse (dysgeusi)

- Hjartat: Hjartinfarkt (myokardiell infarkt), snabba hjértslag (takykardi)

- Blodkarl: Blodproppsbildning som spolas in i karlen (tromboemboliska héndelser, vends och
arteriell trombos), tkat blodtryck (hypertoni), rodnad

- Andningsvagar, brostkorg och mediastinum: Obstruktion i lungartéren (lungemboli),
sammandragningar i luftvédgarna (bronkospasm), vésningar, hosta, andnod (dyspné)

- Magtarmkanalen: Krakningar, diarré, buksmarta, sjukdomskéansla (illamaende)

- Hud och subkutan véavnad: Domningar i ansiktet, svullnad i ansikte, tunga och lappar (angio6dem),
nasselutslag 6ver hela kroppen (urtikaria), klada (pruritus)

- Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet: Smérta vid injektionsstéllet, allmén
sjukdomskansla, varmekansla, frossa, feber, brostsmérta, obehag i brostet

- Undersokningar och provtagningar: Blodtrycksfall, forhojda nivaer av fibrin-D-dimer i blodet

En snabb intravends infusion kan ge stickande vark och domningar i ansikte, armar och ben samt
blodtrycksfall.

Hjartinfarkter har observerats efter administrering av doser 6ver den dagliga maxdosen och/eller langvarig
anvandning och/eller nérvaro av riskfaktorer fér tromboemboli.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Feiba ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Pulver
- Den aktiva substansen i varje injektionsflaska ar faktor V111 inhibitor bypassing activity.
- En ml innehaller 50 enheter faktor VIII inhibitor bypassing activity.
- Feiba 50 E/ml finns i tre olika forpackningsstorlekar:
- En injektionsflaska Feiba 50 enheter/ml innehaller 500 enheter faktor VIII inhibitor
bypassing activity.
- En injektionsflaska Feiba 50 enheter/ml innehaller 1 000 enheter faktor V111 inhibitor
bypassing activity.
- En injektionsflaska Feiba 50 enheter/ml innehaller 2 500 enheter faktor VIII inhibitor
bypassing activity.
- Humant plasmaproteininnehall ar 200-600 mg/500 enheter, 400-1 200 mg/1 000 enheter och
1 000-3 000 mg/2 500 enheter.
Feiba innehaller ocksa faktor Il, 1X och X, huvudsakligen i icke-aktiverad form, samt aktiverad
faktor VII. Faktor VIlI-koagulationsantigen (FVII1 C:Ag) samt faktorerna i kallikreinkinin-systemet
(ett metaboliskt samverkanssystem) ar endast narvarande i sparbara mangder, om dver huvud taget.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och natriumcitrat.

Spédningsvétska
- Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produkten presenteras i form av ett frystorkat pulver eller ett sprétt fast &mne med vit till nastan vit eller
blekgron farg. Den bruksfardiga I6sningens pH-varde &r mellan 6,8 och 7,6.

Pulvret och spadningsvitskan tillhandahalls i injektionsflaskor av glas som &r forslutna med
gummiproppar.

Forpackningsstorlekar:: 1 x 500 enheter
1 x 1 000 enheter
1 x 2 500 enheter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Forpackningens innehall:

- 1 injektionsflaska med 500 enheter, 1 000 enheter eller 2 500 enheter Feiba pulver till
infusionsvétska, 16sning

- 1 injektionsflaska med 10 ml, 20 ml alt. 50 ml spadningsvétska (vatten for injektionsvatskor)

- 1 BAXJECT Il Hi-Flow for rekonstitution

- 1 engangsspruta

- 1 engangsnal

- 1 butterflynalset



Eller

- 1 injektionsflaska med 500 enheter eller 1 000 enheter Feiba pulver till infusionsvétska, 16sning
- 1 injektionsflaska med 10 ml, 20 ml sterilt vatten for injektionsvétskor

- 1 engéangsspruta

- 1 engangsnal

- 1 butterflynalset

- 1 filterkanyl

- 1 overforingskanyl

- 1 luftningskanyl

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1220 Wien

Osterrike

Tillverkare

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Lokal foretradare

Takeda Pharma AB

Box 30143

104 25 Stockholm

Tel: 08-731 28 00

E-post: infosweden@takeda.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-02-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Behandling ska inledas och dvervakas av en erfaren ldkare vid behandling av koagulationssjukdomar.

Dosering

Behandlingens dos och langd beror pa blodningssjukdomens allvarlighetsgrad, var och hur omfattande
blédningen ar, samt pa patientens kliniska tillstand.

Administreringsdosen och administreringsfrekvensen ska alltid styras av den kliniska effektiviteten i det
enskilda fallet.


mailto:infosweden@takeda.com

Generellt rekommenderas en dos pa 50—-100 enheter Feiba per kg kroppsvikt. En engangsdos pa
100 enheter/kg kroppsvikt och en daglig dos pa hogst 200 enheter/kg kroppsvikt far inte 6verskridas
savida inte blédningens allvarlighetsgrad kraver och rattfardigar anvandning av hogre doser.

Pa grund av patientspecifika faktorer kan responsen pa en bypassing substans variera och i en given
blédningssituation kan patienter som svarar otillrackligt pa ett medel svara vél pa ett annat medel. Vid
otillracklig respons pa en bypassing substans bor anvandning av ett annat medel 6vervéagas.

Pediatrisk population

Erfarenheten pa barn under 6 ar ar begransad. Samma dosering som for vuxna ska anpassas efter barnets
kliniska tillstand.

1) Spontan blddning

Blodning i led, muskel och mjukdelsvavnad

Vid mindre till medelsvara blodningar rekommenderas en dos om 5075 enheter/kg kroppsvikt given med
12 timmars intervall. Behandlingen bor paga tills tydliga tecken pa klinisk forbéttring ses, sasom minskad
smarta, minskad svullnad eller 6kad rorlighet i leden.

Vid stdrre muskelblddningar och blédningar i mjukdelsvévnad, t.ex. retroperitoneala blédningar
(blodningar i de organ som finns bakom bukhinnan), rekommenderas en dos pa 100 enheter/kg kroppsvikt
med 12 timmars intervall.

Blodning i slemhinna

En dos om 50 enheter/kg kroppsvikt att ges med 6 timmars intervall rekommenderas. Patienten ska
kontrolleras noga (synlig blddning, upprepade matningar av hematokrit). Om blddningen inte &r under
kontroll kan dosen hojas till 100 enheter/kg kroppsvikt under forutsattning att den maximala dagliga dosen
ej dverskrider 200 enheter/kg kroppsvikt.

Andra allvarliga blédningar

Allvarliga blodningar, som t.ex. CNS-blddningar, rekommenderas en dos pa 100 enheter/kg kroppsvikt
givna med 12 timmars intervall. | enstaka fall kan Feiba administreras med 6 timmars intervall till dess att
en tydlig klinisk forbattring har uppnatts. (Den maximala dagsdosen pa 200 enheter/kg kroppsvikt far inte
overskridas!)

2) Kirurgiska ingrepp

Vid kirurgiska ingrepp kan en initial dos pa 100 enheter/kg kroppsvikt administreras preoperativt och en
ytterligare dos pa 50-100 enheter/kg kroppsvikt administreras efter 6-12 timmar. Som postoperativ
underhallsdos kan 50-100 enheter/kg kroppsvikt administreras med 6-12 timmars intervall. Dosering,
doseringsintervall och langden pa peri- och postoperativ behandling véagleds av det kirurgiska ingreppet,
patientens allmanna tillstand samt den kliniska effekten i varje enskilt fall. (Den dagliga maxdosen pa
200 enheter/kg kroppsvikt far inte Gverskridas!)

3) Blédningsprofylax for hemofili A-patienter med inhibitorer

Blodningsprofylax for patienter med inhibitorer och med frekventa blddningar dar
immuntoleransterapi (ITT) har misslyckats eller inte anses lampligt:

Feiba rekommenderas att ges i doser mellan 70 och 100 enheter/kg kroppsvikt varannan dag. Denna dos
kan vid behov 0kas upp till 100 enheter/kg kroppsvikt per dag. Dosen kan &ven gradvis sdnkas om detta
anses lampligt.
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Blodningsprofylax for patienter med inhibitorer under immuntoleransterapi (1TT):
Feiba kan administreras efter faktor VI11-koncentratet i doser mellan 50 och 100 enheter/kg kroppsvikt tva
ganger om dagen tills faktor VIllI-inhibitorer har sjunkit till under 2 B.E.*

* 1 Bethesda-enhet definieras som den mangd inhibitorer som hammar 50 % av faktor VIll-aktiviteten i
farsk normal human plasma efter inkubation i tva timmar vid 37 °C.

4) Anvandning av Feiba pa sarskilda patientgrupper

Feiba har ocksa anvants i kombination med faktor V1lI-koncentrat for langtidsbehandling for att uppna
fullstdndig och permanent eliminering av faktor VIll-inhibitorer.

Overvakning

Vid otillracklig respons pa behandlingen med lakemedlet rekommenderas att antal trombocyter faststalls,
da ett tillrackligt antal funktionellt intakta trombocyter anses vara nodvandigt for att produkten ska
fungera.

Pa grund av den komplexa verkningsmekanismen gar det inte att Gvervaka de aktiva substanserna direkt.
Koagulationstester som heklblodskoagulationstid (WBCT), tromboelastogram (TEG, r-varde) och aPTT
visar vanligen endast en mindre minskning och éverensstaimmer inte nddvéndigtvis med klinisk
forbéattring. Darfor har dessa tester mycket begrénsat varde vid monitorering av behandling med Feiba.

Administreringssatt

Feiba ska administreras langsamt intravendst. En infusionshastighet pa 2 enheter/kg kroppsvikt per minut
ska inte dverskridas.

Feiba ska rekonstitueras omedelbart fére administreringen. Losningen ska anvandas omedelbart (eftersom
beredningen inte innehaller konserveringsmedel). Anvénd inte 16sningar som ar grumliga eller har
fallningar. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Overvakning av behandlingen

Enskilda doser pa 100 enheter/kg kroppsvikt och dagliga doser pa 200 enheter/kg kroppsvikt far inte
overskridas. Patienter som far 100 enheter/kg kroppsvikt eller mer maste évervakas noga, sarskilt vad
galler utveckling av DIC och/eller akut koronar ischemi samt symptom pa andra trombotiska eller
tromboemboliska handelser. Hoga doser av Feiba ska endast administreras sa lange som det strikt behdvs
— for att stoppa en kraftig blédning.

Om Kliniskt signifikanta forandringar av blodtryck eller pulsfrekvens, andningssvarigheter, hosta eller
brostsmarta intraffar ska infusionen omedelbart avbrytas och lampliga diagnostiska och terapeutiska
atgarder sattas in. Viktiga laboratorieparametrar for DIC ar minskat fibrinogen, minskat antal trombocyter
och/eller narvaro av fibrin-/fibrinogennedbrytningsprodukter (FDP). Andra parametrar for DIC &r en
tydligt forlangd trombintid, protrombintid eller aPTT. Hos patienter med hammarhemofili eller med
forvérvade inhibitorer av faktor V111, IX och/eller X1 forldéngs aPTT av den underliggande sjukdomen.

Administrering av Feiba till patienter med inhibitorer kan leda till en initial anamnestisk stegring av
hammarnivaerna. Efter fortsatt administrering av Feiba kan inhibitorerna minska med tiden. Kliniska och
publicerade data tyder pa att Feibas effektivitet inte minskas.

Patienter med hammarhemofili eller med forvéarvade inhibitorer av koagulationsfaktorer som behandlas
med Feiba kan ha dkad blodningstendens samt 6kad risk fér trombos samtidigt.

Laboratorieprov och Kklinisk effekt

In vitro-analyser for att kontrollera effekten, t.ex. aPTT, helblodskoagulationstid (WBCT) och
tromboelastogram (TEG) Overensstdmmer inte nédvandigtvis med klinisk forbattring. Darfér kan forsok
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att normalisera dessa varden genom att 6ka dosen Feiba misslyckas och avrads darfor stark pa grund av
den potentiella risken att DIC fororsakas genom dverdosering.

Betydelse av trombocytvarde

Vid otillrackligt eller nedsatt respons pa behandling med Feiba rekommenderas att trombocytvérdet
faststalls, eftersom ett tillrackligt antal intakta trombocyter bedéms nédvandigt for att Feiba ska ha
full effekt.

Behandling av hemofili B-patienter med inhibitorer

Erfarenheten av hemofili B-patienter med faktor 1X-inhibitorer ar begransad pa grund av att sjukdomen ar
sa sallsynt. Fem hemofili B-patienter med inhibitorer behandlades med Feiba under de kliniska
prévningarna, antingen vid behov, som profylax eller infor kirurgiska ingrepp:

I en prospektiv, 6ppen, randomiserad klinisk studie med parallella grupper pa hemofili A- eller B-patienter
med hoga nivaer av inhibitorer (090701, PROOF) randomiserades 36 patienter till antingen 12 manader
+14 dagar profylaktisk behandling eller behandling vid behov. De 17 patienterna i profylaxgrenen fick

85 £ 15 enheter/kg Feiba administrerat varannan dag och de 19 patienterna i vid behov-grenen
behandlades individuellt enligt lakarens anvisningar. Tva hemofili B-patienter med inhibitorer
behandlades i vid behov-grenen och en hemofili B-patient behandlades i profylaxgrenen. Median-ABR
(annualiserad blodningsfrekvens) for alla typer av blédningsepisoder hos patienterna i profylaxgrenen
(median-ABR = 7,9) var mindre &n den for patienterna i vid behov-grenen (median-ABR = 28,7), vilket
motsvarar 72,5 % minskning av median-ABR mellan behandlingsgrenarna.

I en annan slutford prospektiv, icke interventionell 6vervakningsstudie av perioperativ anvandning av
Feiba (PASS-INT-003, SURF) genomfdérdes sammanlagt 34 kirurgiska ingrepp pa 23 patienter. De flesta
patienterna (18) var patienter med medfodd hemofili A med inhibitorer, tva var hemofili B-patienter med
inhibitorer och tre var patienter med forvarvad hemofili A med inhibitorer. Varaktigheten pa Feiba-
exponeringen varierade mellan 1 och 28 dagar med ett medelvérde pa 9 dagar och ett medianvérde pa

8 dagar. Den genomsnittliga ackumulerade dosen var 88 347 enheter och mediandosen var 59 000 enheter.
For hemofili B-patienter med inhibitorer var den langsta exponeringen for Feiba 21 dagar och given
maxdos var 7 324 enheter.

Dessutom finns 48 patienter rapporterade i litteraturen dar Feiba har anvants for behandling och
prevention av blddningsepisoder hos hemofili B med faktor IX-inhibitorer (34 hemofili B-patienter med
inhibitorer behandlades vid behov, sex hemofili B-patienter med inhibitorer behandlades férebyggande
och atta hemofili B-patienter med inhibitorer behandlades i samband med kirurgiska ingrepp).

Det finns ocksa enstaka rapporter om anvéandning av Feiba for behandling av patienter med forvéarvade

inhibitorer av faktor 1X, X, XI och XIII.
| sallsynta fall anvandes Feiba dven pa patienter med forekomst av von Willebrand-faktorhammare.

12



