Bipacksedel: Information till anvandaren

Octanate LV 100 IE/mI pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Human koagulationsfaktor V111

Octanate LV 200 IE/ml pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Human koagulationsfaktor VIII

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

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor, vand dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Octanate LV &r och vad det anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Octanate LV
3. Hur du anvénder Octanate LV

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Octanate LV ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Octanate LV ar och vad det anvands for

Octanate LV tillhor en lakemedelsgrupp som kallas koagulationsfaktorer och innehaller
koagulationsfaktor VI1I fran humant blod. Detta r ett speciellt protein som gor att blodet koagulerar.

Octanate LV anvénds for att behandla och forhindra blédning hos patienter med hemofili A. Detta ar en
sjukdom som gor att man bloder langre an vad man normalt skulle forvanta sig. Sjukdomen beror pa en
arftlig brist pa koagulationsfaktor V111 i blodet.

2. Vad du behover veta innan du anvander Octanate LV

Det rekommenderas bestamt att namn och batchnummer registeras varje gang du far en dos Octanate LV
sa att en forteckning dver anvanda batcher uppratthalls. Din doktor kan komma att forsla vaccination mot
hepatit A och hepatit B om du regelbundet/upprepat behandlas med plasmaderiverade faktor VIl1I-
produkter.

Anvénd inte Octanate LV
om du &r allergisk mot koagulationsfaktor V11 fran humant blod eller mot nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Octanate LV.

Octanate LV innehaller mycket sma mangder av andra humana proteiner. Alla lakemedel som innehaller
proteiner och som injiceras i en ven (intravends administrering) kan ge upphov till allergiska reaktioner (se
avsnitt 4 “Eventuella biverkningar™).

Utveckling av inhibitorer (antikroppar) ar en kdnd komplikation som kan upptrada vid behandling med alla
faktor VIlI-lakemedel. Inhibitorerna hindrar, sérskilt vid hdga halter, att behandlingen fungerar som den
ska. Du eller ditt barn kommer att 6vervakas noggrant avseende utveckling av sadana inhibitorer. Om du
eller ditt barn drabbas av en blédning som inte kan kontrolleras med Octanate LV ska du omedelbart tala
om det for din lakare.

Information om blod och plasma som anvéands for framstéllning av Octanate LV

Nar lakemedel framstalls av humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att
sékerstalla att personer med risk for att vara smittbérare utesluts, samt test av enskilda donationer och
plasmapooler for tecken pa virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom steg i
hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja eventuella virus. Trots detta kan risken
for overforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel tillverkade av humant blod eller plasma ges.
Detta galler aven nya, hittills okanda virus och andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtas anses effektiva mot holjeforsedda virus sasom HIV, Hepatit B och Hepatit C virus
och for det icke-héljeforsedda viruset Hepatit A. Atgarderna kan vara av begransat varde mot icke-
holjeforsedda virus som parvovirus B19. Parvovirus B19-infektion kan vara allvarlig for gravida kvinnor
(infektion av foster) och for individer med forsamrat immunforsvar eller patienter med viss typ av anemi (t
ex sickelcellsanemi eller hemolytisk anemi).

Andra lakemedel och Octanate LV

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
inklusive sadana som &r receptfria.

Inga kénda interaktioner finns mellan produkter som innehaller koagulationsfaktor V111 fran humant blod
och andra lakemedel. Octanate LV ska &nda inte kombineras med andra lakemedel under infusionen.

Graviditet och amning
Radgdr med din lakare eller apotekspersonal innan du anvéander nagra lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga effekter har observerats pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Octanate LV innehéller

upp till 40 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 2 %
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander Octanate LV

Octanate LV ska ges intravendst efter beredning med den medféljande vatskan.



Behandling ska pabdrjas under 6vervakning av lakare.

Dosering for att forhindra blodning. Om du har svar hemofili A ska du injicera 20 till 40 IE faktor VIII
per kg kroppsvikt varannan eller var tredje dag for férebyggande langtidsbehandling. Doseringen ska
justeras efter ditt svar. | vissa fall kan kortare doseringsintervall eller hégre doser kravas.

Dosberakning
Anvand alltid Octanate LV exakt sa som din ldkare har sagt. Kontrollera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Faktor VIll-aktivitet avser mangden faktor VIII i plasma. Den uttrycks antingen som andel i procent (i
forhallande till normal human blodplasma) eller i internationella enheter (1E). Dosen av faktor VII1 uttrycks
i IE.

En IE faktor VIlI-aktivitet motsvarar méngden faktor VII1 i en ml normal human blodplasma. En IE faktor
VI per kg kroppsvikt hojer faktor VIlI-aktiviteten i plasma med 1,5% - 2% av normal aktivitet. FOr att
berakna dosen mats nivan av faktor VIIl-aktivitet i din blodplasma. Denna visar hur mycket aktiviteten
behover hojas. Radgor med din lakare om du ar oséker pa hur mycket din faktor VIlI-aktivitet behover
hojas eller hur du ska berdkna dosen.

Dosen som behdvs, beréknas med hjalp av féljande formel:

Enheter som behovs= kroppsvikt (kg) x énskad 6kning av faktor V111 (%)
(IE/I) x 0,5

Dosens storlek och hur ofta den ska ges (frekvens) ska alltid vagledas av effekten hos den enskilde
patienten.

Vid foljande blodningshandelser ska faktor VIl1-aktiviteten inte sjunka under den aktivitetsniva i plasma
(i % av normal aktivitet) som anges i nedanstaende tabell for motsvarande period. Tabellen kan anvandas
for vagledning avseende dosering vid blédning och Kirurgiska ingrepp:



Blodningens svarighetsgrad /

Typ av kirurgiskt ingrepp

Erforderlig faktor
VIII-niva (%)

(IE/dI)

Doseringsfrekvens (timmar mellan dosering)
/ Behandlingens langd (dagar)

Blédning

Blédning in i en led (tidig
hemartros), muskelblédning eller

Upprepa en till tva ggr per dygn i minst ett
dygn, till dess smértan avtar eller lakning

(fére och efter
operation)

e 20-40 A
blddning i munnen uppnas.
Mer omfattande blodning in i en Upprepa infusionen en till tva ggr per dygn i 3-
led (hemartros), muskelblédning 30-60 4 dagar eller mer, till dess smérta och
eller blodutgjutning (hematom) funktionsnedsattning har upphort.
Livshotande blédning, t.ex. vid Upprepa infusionen var 8:e timme eller en gang
kirurgiska ingrepp i huvudet, 60 - 100 per dygn till dess att blédningen &r under
blédning i halsen, kraftig blédning kontroll.
i buken
Kirurgi
Mindre ingrepp 30-60 En gang per dygn i minst ett dygn tills lakning
inkl. tandutdragning uppnas.
Storre ingrepp 80 - 100 Upprepa infusionen var 8:e timme eller en gang

per dygn till dess god sarlakning erhalls.
Behandla dérefter i ytterligare minst 7 dagar for
att halla faktor VIlI-aktiviteten pa 30 % till
60%.

Din lakare anger i vilken dos och hur ofta du ska anvénda Octanate LV.

Ditt svar pa behandling med faktor VIII-produkter kan variera. Faktor VIII-nivan i ditt blod ska darfor
métas under behandlingen for att berékna ratt dos och infusionsfrekvens.

Anvéandning for barn

Kliniska studier visade inte pa nagra specifika doseringsbehov for barn. Dosering till barn och vuxna
ar densamma, bade for behandling och for profylax.

Anvisningar for behandling i hemmet

e Ld&s noga igenom alla anvisningar och f6lj dem noggrant!

e Anvand inte Octanate LV efter utgangsdatum pa etiketten

e Sterilitet maste uppratthallas under forfarandet som beskriv nedan

e Berett ldkemedel ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore

administrering

e Losningen ska vara klar eller svagt opaliserande. Anvénd inte 16sning som ar grumlig eller

innehaller utfallningar

¢ Anvand den fardiga l16sningen omedelbart for att férhindra mikrobiell férorening




e Anvénd endast bipackade infusionshjélpmedel. Anvandningen av andra injektions/infusionsset
kan medfdra dkade risker och att behandlingen misslyckas

Anvisningar for beredning av Idsningen

1. Anvand inte produkten direkt efter att den tagits ut ur kylskapet. Lat spadningsvatskan och pulvret i
de odppnade injektionsflaskorna anta rumstemperatur.

2. Ta bort kapsylerna fran bada flaskorna och tvatta gummipropparna med en av de bipackade
desinfektionstorkarna.

3. Overforingssetet avbildas i Fig. 1. Placera injektionsflaskan med spadningsvitska pa en plan yta och
hall den stadigt. Ta 6verforingssetet och vand den upp och ned. Satt den bla delen av 6verforingssetet
pa flaskan med spadningsvatska och tryck bestamt tills det klickar (Fig. 2+3). Vrid inte medan du
ansluter.
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4. Placera injektionsflaskan med pulvret pa en plan
yta och hall den stadigt. Ta injektionsflaskan med .
spadningsvatska med det anslutna dverforingssetet
och vand den upp och ned. Satt den vita delen pa
pulverflaskans propp och tryck bestdmt tills det
klickar (Fig. 4). Vrid inte medan du ansluter.
Vétskan rinner automatiskt over till pulverflaskan.




5. Rotera pulverflaskan langsamt med bada
flaskorna anslutna tills pulvret 16st sig.
Pulvret léser sig pa mindre dn 10 minuter
vid rumstemperatur. Latt skumbildning
kan forekomma under uppldsningen.
Skruva isar Overforingssetet i tva delar
(Fig. 5). Da forsvinner skummet.

Kassera vatskeflaskan med den bla delen
av Overforingssetet fastsatt.

Anvisningar for injektion:

Som en forsiktighetsatgard ska din puls tas fore och under injektionen. Om pulsen stiger markant ska
injektionshastigheten minskas eller administrationen tillfalligt avbrytas.

1. Anslut sprutan till den vita delen av dverféringssetet. Vand flaskan upp och ned och drag upp l6sningen
i sprutan (Fig. 6).
Losningen ska vara klar eller svagt opaliserande.
Nar l6sningen har dverforts, hall stadigt i sprutans kolv (med kolven nedat) och avlagsna sprutan fran
overforingssetet (Fig. 7).

Kassera den tomma flaskan tillsammans med den vita delen av dverféringssetet.

Fig. 7

2. Rengor det valda injektionsstéllet med en av de bipackade desinfektionstorkarna.

3. Anslut det bipackade infusionssetet till sprutan.



4. Stick in injektionsnalen i den valda venen. Om du har anvant stasband for att lattare se venen, bor
detta Gppnas innan du pabdrjar injektionen

5. Blod far inte komma in i sprutan pa grund av risken for koagelbildning.
6. Injicera losningen langsamt i venen, ej mer an 2-3 ml per minut.

Om du anvander mer an en flaska Octanate LV pulver vid samma behandlingstillfalle kan samma
infusionsset och spruta anvandas. Overforingssetet ar endast for engangsbruk.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Om du anvant for stor mangd Octanate LV

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Inga symtom pa 6verdosering med human koagulationsfaktor VIII har rapporterats. Rekommenderad dos
ska dock inte éverskridas.

Om du har glémt att ta Octanate LV
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortséatt omgaende med nasta dos, och fortsatt enligt
rad fran lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Octanate LV
Om du har ytterligare fragor om anvandning av detta lakemedel, radgor med din lakare eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Overkanslighet eller allergiska reaktioner ar sallsynta (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000
patienter) men har iakttagits hos patienter som behandlas med lakemedel som innehaller faktor V1I1.

Kontakta lakare om du far féljande symtom:

Krakningar, brannande och stickande kansla pa infusionsstéllet, tranghetskansla i brostet, hjartklappning
(takykardi), frossbrytningar, illamaende, kansla av att det “kryper i kroppen”, hudrodnad, huvudvark,
nasselutslag (urtikaria), lagt blodtryck (hypotoni), utslag, rastléshet, svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga
eller svalg som kan orsaka svarigheter att svalja eller andas (angio6dem), trétthet (letargi), vasande andning.

I mycket séllsynta (forekommer hos farre &n 1 anvéndare av 10 000) fall kan denna 6verkanslighet leda
till en allvarlig reaktion som kallas anafylaxi och som kan inkludera chock liksom vissa av de symtom som
beskrivs ovan. Om detta skulle intraffa ska du omedelbart informera lékare eller ringa efter ambulans.

Andra sallsynta biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000 patienter)
Feber

Bland barn som inte behandlats med faktor VIlI-ldkemedel tidigare ar det mycket vanligt att hdmmande
antikroppar utvecklas (se avsnitt 2) (forekommer hos fler &n 1 av 10 patienter). For patienter som tidigare
har behandlats med faktor V111 (behandling mer &n 150 dagar) &r dock risken mindre och komplikationen
ar mindre vanlig (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare). Om du eller ditt barn utvecklar
antikroppar kan lakemedlen upphéra att fungera som de ska, och du eller ditt barn kan drabbas av
ihdllande blodningar. Om detta hander ska du omedelbart kontakta ldkare.For information om




virussakerhet, se avsnitt 2. (Var sarskilt forsiktig med Octanate LV - information om blod och plasma
som anvands for framstallning av Octanate LV).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns 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
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Octanate LV ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far gj frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anviand den beredda losningen omedelbart. Endast for engangsbruk.

Anvand inte detta lakemedel om du maérker att I6sningen ar grumlig eller att pulvret inte har 16sts upp
helt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar koagulationsfaktor VII1 fran humant blod

Volym och koncentrationer

Spédningsvétskans
Octanate LV volym Den rekonstituerade
innehall i (ska tillsattas I16sningens nominella
pulverflaskan Octanate LV koncentration
(IEFVIN) pulverflaska) (IE FVIHI/ml)
(ml)
500 IE 5 100
1000 IE 5 200

Ovriga innehallsamnen ar:
For pulvret: natriumcitrat, natriumklorid, kalciumklorid och glycin.

For spadningsvatskan: vatten for injektionsvatskor.


http://www.lakemedelsverket.se

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Octanate LV levereras som pulver och vétska for injektionsvétska, 16sning.
Pulvret ar vitt eller svagt gult och kan framsta som en sprod massa.

Vétskan &r Klar och farglos.

De tva tillgangliga forpackningsstorlekarna skiljer sig at betraffande mangden koagulationsfaktor V111 och
vatska:

100 IE/ml pulver och vétska:

- Pulver, 500 IE i en injektionsflaska med propp och kapsyl;

- 5 ml vétska i en injektionsflaska med propp och kapsyl;

- 1 forpackning med utrustning for intravends injektion (1 dverforingsset, 1 infusionsset, 1 engangsspruta)
- 2 desinfektionstorkar.

200 1E/ml pulver och vétska:

- Pulver, 1000 IE i en injektionsflaska med propp och kapsyl;

- 5 ml vatska i en injektionsflaska med propp och kapsyl;

- 1 forpackning med utrustning for intravends injektion (1 6verforingsset, 1 infusionsset, 1 engangsspruta)
- 2 desinfektionstorkar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Octapharma AB
112 75 Stockholm

Tillverkare

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

A-1100 Wien

Osterrike

eller

Octapharma S.A.S

70 - 72 Rue du Maréchal Foch
BP 33, F - 67381 Lingolsheim
Frankrike

eller

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm

Lokal féretradare
Octapharma Nordic AB
Lars Forssells gata 23



112 75 Stockholm

Tel: 08-566 430 00
Kundtelefon: 020-311020
e-post: fraga@octapharma.se

Detta lakemedel &r godkéant i det europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande namn:

Octanate LV: Cypern, Danmark, Frankrike, Holland, Malta, Polen, Rumanien, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Osterrike

Octafil LV: Finland
Octanate: Belgien, Tjeckien, Tyskland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Portugal

Octanate Kons: Slovenien

Denna bipacksedel godkandes senast 2023-12-18
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