Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Octafil Low 200 IU/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Ihmisen veren hyytymistekija VIII

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kayttamisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oirect kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tédméi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Octafil Low on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Octafil Low -valmistetta
Miten Octafil Low -valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Octafil Low -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Octafil Low on ja mihin siti kayte tadn

Octafil Low kuuluu hyytymistekijoiden lidkeryhmiidn, ja se sisdltdd ihmisen veren hyytymistekijd
VllI:aa. Se on veren hyytymiselle vilttiméton valkuaisaine.

Octafil Low -valmistetta kdytetddn A-hemofiliaa sairastavien potilaiden verenvuotojen hoitoon ja
ehkdisemiseen. A-hemofilia on sairaus, jossa verenvuoto voi jatkua odotettua kauemmin. Se johtuu
synnynndisestd hyytymistekijda VIII:n puutoksesta veressa.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Octafil Low -valmis te tta

Valmisteen nimi ja erdnumero suositellaan Kkirjattavaksi ylos joka kerta, kun saat Octafil
Low -valmistetta, ettd tiedetddn mitd erdé olet saanut.

Jos saat sddnnollisesti tai toistuvasti ihmisperdisid hyytymistekijd VIII -valmisteita, lddkérisi voi
suositella sinua harkitsemaan rokotusten hankkimista A- ja B-hepatiittia vastaan.

Ali kiiyti Octafil Low -valmistetta
- jos olet allerginen thmisen veren hyytymistekijd VIIL:le tai timén lAdkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytat Octafil Low
—valmistetta.

Octafil Low sisdltdd hyvin pienid miirid muita thmisen valkuaisaineita. Kaikki valkuaisaineita sisdltdvét
ja laskimoon ruiskutettavat lidkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (ks. kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset).



Inhibiittorien (vasta-aineiden) muodostuminen on tunnettu komplikaatio, joka voi kehittyd minka
tahansa tekijd VIII -lidkkeen kdyton aikana. Etenkin suurina pitoisuuksina esiintyessddn niamé
inhibiittorit estivit hoitoa vaikuttamasta oikein, ja sinua tai lastasi seurataan huolellisesti inhibiittorien
kehittymisen varalta. Kerro ladkdrille heti jos verenvuotosi tai lapsesi verenvuoto ei ole hallittavissa
Octafil Low —valmisteella.

Tietoja Octafil Low -valmis teen valmis tuksessa kiytetysti veresti ja plasmasta

Kun lddkkeet on valmistettu ihmisen verestd tai plasmasta tehddédn tiettyjd toimenpiteitd, joilla
ehkéistddn infektioiden siirtymistd potilaille. N&itd ovat veren ja plasman luovuttajien huolellinen
valinta, ettei luovuttajien joukossa ole infektioiden kantajia, seké virusten/infektioiden tunnusmerkkien
tutkiminen jokaisesta luovutuksesta ja plasmapoolista. Lisdksi tuotteiden valmistajat ovat lisdinneet
veren tai plasman kisittelyprosesseihin menetelmid, jotka inaktivoivat ja poistavat viruksia. Naistd
toimenpiteistd huolimatta infektion siirtymismahdollisuutta ei voida tiysin sulkea pois, kun annetaan
ihmisen verestd tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. TAdmd koskee my0s tuntemattomia tai uusia
viruksia tai muuntyyppisid infektioita.

Kaytettyjen toimenpiteiden katsotaan olevan tehokkaita vaipallisiin viruksiin, kuten immuunikatovirus
(HIV), hepatiitti B -virus (HBV) ja hepatiitti C -virus (HCV), seké vaipattomaan hepatiitti A -virukseen
(HAV). Toimenpiteet eivit vilttdméttd tehoa parvovirus B19mn kaltaisia vaipattomia viruksia vastaan.

Parvovirus B19 -tartunta saattaa olla vakava raskaana oleville naisille (sikion saama tartunta) ja
henkildille, joiden immuunipuolustus on heikentynyt tai joilla on jonkintyyppinen anemia (esim.
sirppisolusairaus tai epdnormaali punasolujen hajoaminen).

Muut lédke valmis teet ja Octafil Low
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkéri ei ole madrannyt.

Yhteisvaikutuksia ihmisen veren hyytymistekijan VIII:n ja muiden lddkevalmisteiden vililldi ei ole
tiedossa. Ald kuitenkaan yhdistd Octafil Low -valmistetta muihin Iifikkeisiin infuusion aikana.

Raskaus jaimetys
Kysy lddkariltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kiyttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole havaittu.

Octafil Low sis altid natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd enintddn 40 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo.
Tama vastaa 2 % suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Octafil Low -valmis tetta kiytetéin

Octafil Low annetaan laskimoon sen jalkeen, kun se on tehty kdyttévalmiiksi lisadmalli mukana oleva
liuotin.

Hoito pitdd aloittaa 1ddkérin valvonnassa.

Vuotojen ennaltae hkiisy

Jos sairastat vaikeaa A-hemofiliaa, pitkdaikaisessa vuotoja ehkdisevdssd hoidossa sinulle annetaan
hyytymistekijd VIll:aa 20-40 IU painokiloa kohden 2-3 pdivin vélein. Annoksesi sdddetéén vasteen
mukaan. Joissakin tapauksissa voidaan tarvita tihedmpid annosvélejd ja suurempia annoksia.

Annoksen las keminen
Kaytd Octafil Low -valmistetta juuri sen verran kuin ladkérisi on maardnnyt. Tarkista ldékariltdsi tai
apteekistasi, mikili olet epdvarma.



Hyytymistekjjd VIII -aktiivisuus vastaa hyytymistekijda VIIIn mdarda plasmassa. Se ilmaistaan joko
prosentteina  (verrattuna normaalin  ihmisplasmaan) tai kansainvilisind  yksikkdnd  (IU).
Hyytymistekijin VIII -annostelu ilmaistaan IU:na.

Yksi kansainvdlinen yksikkd (IU) hyytymistekija VIII -aktiivisuutta vastaa hyytymistekija VIII:n
madrdd yhdessd millilitrassa normaalia ihmisplasmaa. 1 TU hyytymistekija VIll:aa kehon painokiloa
kohden kohottaa plasman hyytymistekija VIIIn aktiivisuutta 1,5 % - 2 %:lla. Vaadittavan annoksen
laskemiseksi on médritettdvd hyytymistekija VIIIn aktiivisuus plasmassa ja kuinka paljon tdmén
aktiivisuuden pitdisi lisidntyd. Kysy ladkariltdsi, jos olet epdvarma, kuinka paljon hyytymistekiji VIII:n
aktiivisuutta pitdd lisdtd tai kuinka annoksesi lasketaan.

Tarvittava annos maéritetdan seuraavan kaavan avulla:

Tarvittava yksikkoméiird = potilaan paino (kg) x haluttu tekijia VIII:n nousu (%)
au/dnx 0,5

Tarvittava annos ja antotiheys on aina sovitettava yksildllisesti ja kliinisen vasteen mukaan.

Seuraavissa verenvuototapauksissa tekijd VIII -aktiivisuus ei saa laskea alle annettujen plasma-
aktiivisuustasojen (prosentteina normaalista) vastaavana ajanjaksona.

Seuraavaa taulukkoa voidaan kayttda annostusohjeena verenvuodoissa ja leikkauksissa:

Vuodon mairi/ Tarvittava Annostiheys (tunteina) / Hoidon kesto
leikkaustyyppi hyytymis tekija (péivini)

VIII:n taso (%)

du/dn
Verenvuoto
Varhaisvaiheen vuoto niveleen Toistetaan 12—24 tunnin vélein vahintdin
tai lihakseen tai suun 20-40 1 péivin ajan, kunnes tilaan littyvd kipu
limakalvovuoto lakkaa tai vuoto paranee.
Laajempi vuoto niveleen tai Infuusio toistetaan 12—24 tunnin vélein
lihakseen tai hematooma 30-60 3-4 pdivén ajan tai pidempéén, kunnes kipu

ja akuutti haitta hdvidvit.

Hengenvaaralliset vuodot, Infuusio toistetaan 824 tunnin vélein,
kuten syddmeen kohdistuva 60-100 kunnes vaara on ohi.

vuoto, vuoto kurkussa, laaja
vuoto vatsassa

Leikkaus

Pienet leik kaukset 24 tunnin vélein vahintddn 1 pdivin ajan,
mukaan lukien hampaanpoisto | 30—60 kunnes tila paranee.

Suuret leikkaukset Infuusio toistetaan 8—24 tunnin vélein,

80-100 kunnes haava on parantunut
asianmukaisesti. Sen jilkeen hoitoa
(ennen leikkausta jatketaan vahintddn 7 pdivdn ajan, jotta
tekijd VIIIn aktiivisuus pysyy

ja sen jilkeen)
30-60 %:ssa.

Ladkarisi kertoo sinulle sopivan Octafil Low -annoksen ja kuinka usein se on otettava.

Vasteesitekija VIIl:aa kohtaan voi vaihdella. Tarvittavan annoksen ja annostiheyden tulee tdmén takia
perustua tekijd VIII -pitoisuuksien méérittdmiseen hoitojakson aikana.



Kiytto lapsille
Klinisissd tutkimuksissa ei todettu erityisid annosteluun littyvid vaatimuksia lapsilla. Annostus on seki
hoidossa etti ennaltachkéisevissé hoidossa lapsille ja aikuisille sama.

Kotihoito-ohjeet

Lue kaikki ohjeet ja noudata niitd huolellisesti!

Ali kiiytd Octafil Low -valmistetta etikettiin merkityn viimeisen kiyttopdivin jilkeen.

Sailyta steriiliys kaikkien alla kuvattujen tyovaiheiden aikana!

Tarkista kayttovalmiksi saatettu ladkevalmiste ennen sen antamista silmdméaaraisesti ja
varmista, ettei siind ole nékyvid hiukkasia eikd varimuutoksia.

Ruiskussa olevan liuoksen pitii olla kirkasta tai hieman ipikuultavaa. Ali kiiyti liuoksia, jotka
ovat sameita tai joissa on hiukkasia.

Kéytd valmis liuos valittoméasti mikrobikontaminaation valttamiseksi.

Kéyté ainoastaan mukana olevia infuusiovélineitd. Muiden injektio- tai infuusiolaitteiden kayttd
saattaa lisitd riskejd ja aiheuttaa hoidon epidonnistumisen.

Ohjeet liuoksen valmis tamiseksi:

L.

AlA kiiytd valmistetta heti jifikaapista ottamisen jilkeen. Anna liuottimen ja kuiva-aineen immeti
suljetuissa injektiopulloissa huoneenlimpdisiksi.

Irrota repdisykorkit molemmista injektiopulloista ja puhdista kummankin pullon kumitulppa
pakkauksessa olevalla alkoholipyyhkeelli.

Siirtolaite on esitetty kuvassa 1. Aseta livotinpullo tasaiselle alustalle ja pida siitd tukevasti kiinni.
Otasiirtolaite ja kdénnd se ylosalaisin. Aseta sensininen osa liuotinpulloa vastenja paina tiukasti,
kunnes kuulet napsahduksen (kuvat 2+3). Ald vadnni osia kinnittiessdsi niitd toisiinsa.

-
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Kuva'l Kuva 2

Aseta kuiva-ainepullo tasaiselle alustalle ja pidd siitd
tukevasti kiinni. Kddnnd liuotinpullo, johon siirtolaite
on kiinnitetty, ylosalaisin. Aseta valkoinen osa kuiva- -
ainepulloa (jauhe) vastenja paina lujasti, kunnes kuulet
napsahduksen (kuva 4). Al vidnni osia kiinnittdessisi ] [
niitd toisinsa. Liuotin valuu automaattisesti kuiva- '

ainepulloon.

Kuva 4



5. Pidd molemmat injektiopullot edelleen kiinni toisissaan

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

Havitd tyhjd luotinainepullo ja siind oleva siirtolaitteen
sininen osa.

Injisointiohjeet:
Pulssi on varmuuden vuoksi mitattava ennen lddkkeen ijisointia ja sen aikana. Jos pulssi nousee
selvasti, injektiota on hidastettava tai lidkkeen antaminen on keskeytettiva lyhyeksi aikaa.

1. Kiinnitd ruisku siirtolaitteen valkoiseen osaan. Kédannd pullo ylosalaisin ja vedd liuos ruiskuun
(kuva 6).
Liuoksen tulee olla kirkasta tai hieman lapikuultavaa.
Kun liuos on siirretty, pidd ruiskun ménndsti tukevasti kiinni (ruisku edelleen ylosalaisin) ja irrota
ruisku siirtolaitteesta (kuva 7).

Havitd tyhja injektiopullo yhdessa siirtolaitteen valkoisen osan kanssa.

Kuva 7

2. Pyyhi aiottu injektiokohta pakkauksessa olevalla alkoholipyyhkeelli.



3. Kinnitd mukana oleva infuusiovélineistd ruiskuun.

4. Tyo6nnd neula ennalta valitsemaasi laskimoon. Jos olet kédyttinyt kiristyssidettd suonen
loytdmiseksi, side tulee poistaa ennen Octafil Low -valmisteen injisointia.

5. Ruiskuun ei saa paésté verta, silld tilléin on vaarana fibriinihyytymien muodostuminen.
6. Ruiskuta luos hitaasti laskimoon. Injektionopeus: 2—3 ml minuutissa.

Jos kdytat useamman Octafil Low -injektiokuiva-ainepullollisen yhden hoitokerran aikana, voit kdyttaa
samaa neulaa ja ruiskua. Siirtolaite on tarkoitettu kertakayttoon.

Kayttamaton lddkevalmiste taijite on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jos kiytit enemmiéiin Octafil Low -valmis te tta kuin sinun pitiisi
Thmisen hyytymistekiji VIII:n yliannostuksen oireita ei ole raportoitu. Suositeltua annosta ei kuitenkaan
tule ylittaa.

Jos unohdat ottaa Octafil Low -valmiste tta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos heti ja
jatka hoitoa ladkérin tai apteekkihenkilokunnan neuvojen mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid taméan lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vaikka ne ovatkin harvinaisia (esiintyy 1-10 kayttdjalld 10 000 potilaasta), yliherkkyys- tai allergisia
reaktioita on todettu tekijad VIII sisdltavilld tuotteilla hoidetuilla potilailla.

Ota yhteyttd ladkariin jos kérsit seuraavista oireista:

oksentelu, polttelu ja kirvely infuusiokohdassa, rinnanahdistus, kylménviristykset, tihedpulssisuus
(takykardia), pahoinvointi, pistely, kuumotus, ihon punoitus, padnsérky, nokkosihottuma, matah
verenpaine, ihottuma, levottomuus, kasvojen, huulien, suun, kiclen tai kurkun turvotus, joka voi
aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia (angioddeema), visymys, hengityksen vinkuminen.

Hyvin harvinaisissa (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld kayttdjalld 10 000 potilaasta) tapauksissa timéa
yliherkkyys voi johtaa vakavaan hengenvaaralliseen anafylaksiksi kutsuttuun allergiseen reaktioon,
johon voi kuulua sokki seké joitakin tai kaikki edelli mainituista oireista. Ota sind tapauksessa
valittdomasti yhteyttd ladkériisi tai kutsu ambulanssi.

Muut harvinaiset haittavaikutukset: (esiintyy 1-10 kiyttdjalld 10 000 potilaasta)
Kuume

Lapsille, jotka eivét ole aiemmin saaneet tekijd VIII -ladkkeitd, kehittyy hyvin yleisesti (yli yhdelld
potilaalla 10:std) nhibiittoreita eli vasta-aineita (ks. kohta 2). Riski on kuitenkin melko harvinainen
(alle yhdelld potilaalla 100:sta), jos potilas on saanut aiemmin tekijd VIII -hoitoa (yli 150 hoitopéivad).
Télloin ladkityksesi tai lapsesi ldédkitys voi lakata vaikuttamasta oikein, ja sinulla tai lapsellasi voi
esiintyd jatkuvaa verenvuotoa. Jos ndin kdy, ladkdriin on otettava heti yhteytta.

Virusturvallisuutta koskevat tiedot, ks. kohta 2 (Tietoja Octafil Low -valmisteen valmistuksessa
kéytetystd verestd ja plasmasta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.




Voit ilmoittaa haittavaikutuksista ~my0s suoraan (katso yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Octafil Low -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ald kdytd titd ladkettd myyntipddllysmerkinndissd mainitun viimeisen kayttopdivimadran jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C).

Pidé injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyta kayttovalmis liuos vélittomésti ja vain yhdelld kdyttokerralla.

Al4 kayta tité lddkettd, jos huomaat sameita tai epétiydellisesti liuenneita liuoksia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Octafil Low sis altaa
Vaikuttava aine on ihmisen veren hyytymistekija VIII.

Maéri ja pitoisuudet

Octafil Low -injektiokuiva-
ainepullon koko

Liuotinpullon koko (lisidtdan
Octafil Low -injektiokuiva-

Kéyttdvalmiin liuoksen
nimellinen pitoisuus

(IU tekijad VIII) aineeseen) (IU tekijaad VIII/ml)
(ml)
1000 TU 5 ml 200 TU/ml

Muut aineet ovat:

Injektiokuiva-aine: Natriumsitraatti, natriumkloridi, kalsiumkloridi, glysiini.
Liuotin: Injektionesteisiin kéytettéva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Octafil Low -injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

Kuiva-aine on valkoista tai vaaleankeltaista jauhetta tai murenevaa massaa..

Liuotin on kirkas, vériton neste.

Saatavilla olevassa pakkauskoossa on ihmisen veren hyytymistekijad VIII ja liuotinta:

200 IU/ml injektiokuiva-aine ja liuotin:

- Injektiokuiva-aine, 1000 IU, lasi-injektiopullossa, jossa on kumitulppa ja repdisykorkki.
- 5 mlluotinta lasi-injektiopullossa, jossa on kumitulppa ja repédisykorkki.
- 1 vilineistd laskimonsisdistd injektiota varten (1 siirtolaite, 1 infuusiovilineistd, 1 kertakdyttdinen

ruisku)
- 2 desinfiointipyyhetti.



http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
SE-112 75 Tukholma

Ruotsi

Valmistaja

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Str. 235

A-1100 Wien

Itidvalta

tai

Octapharma S.A.S

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

tai

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
SE-112 75 Tukholma
Ruotsi

Télla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavalh

kauppanimelld:

° Octanate LV: Itidvalta, Kypros, Tanska, Ranska, Alankomaat, Malta, Puola, Romania, Espanja,
Ruotsi, Iso-Britannia

° Octafil Low: Suomi

. Octanate: Belgia, Tsekki, Saksa, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Portugal

. Octanate Kons: Slovenia.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.11.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Octafil Low 200 IU/ml pulver och vitska till inje ktionsvitska, l6sning
Human koagulationsfaktor VIII

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Octafil Low ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Octafil Low
Hur du anvénder Octafil Low

Eventuella biverkningar

Hur Octafil Low ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Octafil Lowir och vad det anviands for

Octafil Low tillhdor en likemedelsgrupp som kallas koagulationsfaktorer och innehéller
koagulationsfaktor VIII fran humant blod. Detta &r ett speciellt protein som gor att blodet koagulerar.

Octafil Low anvédnds for att behandla och forhindra blodning hos patienter med hemofili A. Detta dr en
sjukdom som gor att man bloder lingre &n vad man normalt skulle forvénta sig. Sjukdomen beror pa en
arftlig brist pa koagulationsfaktor VIII i blodet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Octafil Low

Det rekommenderas starkt att varje gang man far en dos Octafil Low, upptecknar preparatets namn och
batchnummer for att uppritthalla en lista 6ver anvinda satser.

Din likare kan rekommendera att du Overvédger vaccinering mot hepatit A- och B-virus om du
regelbundet eller upprepade ganger far humant faktor VIII produkter.

Anvind inte Octafil Low
- om du ir allergisk mot koagulationsfaktor VIII fran humant blod eller ndgot annat innehallsimne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Octafil Low.

Octafil Low innehéller mycket sma méngder av andra humana proteiner. Alla likemedel som innehéller
proteiner och som injiceras ien ven (intravends administrering) kan ge upphov till allergiska reaktioner
(se 4 “Eventuella biverkningar™).

Utveckling av inhibitorer (antikroppar) &r en kidnd komplikation som kan upptrdda vid behandling med
alla faktor VIII-likemedel. Inhibitorerna hindrar, sérskilt vid hoga halter, att behandlingen fungerar som
den ska. Du eller ditt barn kommer att dvervakas noggrant avseende utveckling av sddana inhibitorer.



Om du eller ditt barn drabbas av en blodning som inte kan kontrolleras med Octafil Low ska du
omedelbart tala om det for din likare.

Information om blod och plasma som anviinds for frams tillning av Octafil Low

Nir likemedel framstélls av humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner overfors till patienter. Detta inkluderar ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att
sdkerstilla att personer med risk for att vara smittbdrare 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 6verforing av infektion inte helt uteslutas nér likemedel tillverkade av humant blod eller plasma ges.
Detta giller 4ven nya, hittills okénda virus och andra typer av infektioner.

De atgirder som vidtas anses effektiva mot holjeforsedda virus sdsom humant immunbrist virus (HIV),
hepatit B virus (HBV) och hepatit C virus (HCV) och for deticke-hdljieforsedda viruset hepatit A (HAV).
Atgiirderna kan vara av begrinsat virde mot icke-hdlieforsedda virus som parvovirus B19. Parvovirus
B19-infektion kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av fostret) och for individer med nedsatt
immunforsvar eller har ndgon slag anemi (t.ex. sickelcell sjukdom eller onormal nedbrytning av roda
blodkroppar).

Andra likemedel och Octafil Low
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel, inklusive sddana som &r receptfria.

Inga kénda interaktioner finns mellan produkter som nnehéller koagulationsfaktor VIII fran humant
blod och andra likemedel. Octafil Low ska @ndé inte kombineras med andra likemedel under infusionen.

Gravidite t och amning
RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du anvdnder nigot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter har observerats pa formagan att framféra fordon och anvdnda maskiner.

Octafil Low inne héller natrium
Detta likemedel innehaller upp till 40 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du anvinder Octafil Low
Octafil Low ska ges intravendst efter rekonstituering med den medfdljande vétskan.
Behandling ska paborjas under dvervakning av likare.

Dosering for att forhindra blédning

Om du har svar hemofili A ska du mjicera 20 till 40 IE faktor VIII per kg kroppsvikt varannan eller var
tredje dag for forebyggande lingtidsbehandling. Doseringen ska justeras efter ditt svar. I vissa fall kan
kortare doseringsintervall eller hdgre doser krévas.

Dosberiikning

Anvind alltid Octafil Low exakt s& som din likare har sagt. Kontrollera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

En IE faktor VIII-aktivitet motsvarar mangden faktor VIII i en ml normal human blodplasma. En IE
faktor VIII per kg kroppsvikt hojer faktor VIII-aktiviteten i plasma med 1,5% - 2% av normal aktivitet.



For att berdkna dosen méts nivin av faktor VIII-aktivitet i din blodplasma. Denna visar hur mycket
aktiviteten behover hojas. Radgor med din likare om du dr oséker pa hur mycket din faktor VIII-aktivitet
behdver hojas eller hur du ska berékna dosen.

Erforderlig dos berdknas med hjdlp av foljande formel:

Erforderliga enheter = kroppsvikt (kg) x 6nskad dkning av faktor VIII (%)
(IE/dD) x 0,5

Dosens storlek och hur ofta den ska ges (frekvens) ska alltid véagledas av den kliniska effekten hos den

enskilda patienten.

Vid foljande blodningshdndelser ska faktor VIII-aktiviteten inte sjunka under den aktivitetsniva i plasma
(1% avnormal aktivitet) som anges i nedanstidende tabell f6r motsvarande period. Tabellen kan anvandas
for vigledning avseende dosering vid bloédning och kirurgiska ingrepp:

Grad av blodning /
Typ av kirurgiskt ingrepp

Erforderlig faktor
VIII-niva (%)
(1E/dD)

Doseringsfre kvens (timmar mellan dos ering)
/
Behandlingens liingd (dagar)

Blédning

Blodning in i en led (tidig

Upprepa en till tva ggr per dygn i minst ett

hemartros), muskelblodning eller | 20—40 dygn, till dess smértan avtar eller likning
blodning i munnen uppnas.

Mer omfattande blodning in ien Upprepa infusionen entill tvd ggr per dygn i
led (hemartros), muskelblodning 30—60 3-4 dagar eller mer, till dess smérta och

eller blodutgjutning (hematom) funktionsnedsittning har upphort.

Livshotande blodning, t.ex. vid Upprepa infusionen var 8:¢ timme eller en gang
kirurgiska ingrepp ihuvudet, 60—100 per dygn till dess hotet dr avvirijt.

blodning 1 halsen, kraftig blodning

i buken

Kirurgi

Mindre ingrepp 30—60 En ging per dygn i minst ett dygn tills likning
inkl. tandutdragning uppnas.

Storre ingrepp 80—100 Upprepa infusionen var 8:¢ timme eller en gang

(fore och efter
operation)

per dygn till dess god sarlikning erhalls.
Behandla direfter i ytterligare minst 7 dagar for
att halla faktor VIII-aktiviteten pd 30% till
60%.

Din likare anger i vilken dos och hur ofta du ska anvénda Octafil Low.

Ditt svar pa behandling med faktor VIII-produkter kan variera. Faktor VIII-nivén i ditt blod ska dérfor
miétas under behandlingen for att berdkna rétt dos och infusionsfrekvens.

Anvéndning for barn

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

Instruktioner for hemviard

- Lés noga igenom alla anvisningar och folj dem noggrant!
- Anvind inte Octafil Low efter utgangsdatumet som star pa etiketten.
- Sterilitet méste uppratthallas under proceduren som beskrivs nedan.




Berett likemedel ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering

Ldsningen i sprutan skall vara klar eller svagt opaliserande (mjolkig). Anvénd inte [6sningen om
den ér grumlig eller har fallning.

Anvind den rekonstituerade 16sningen omedelbart for att undvika mikrobiell kontamination.
Anvind enbart det medfoljande infusionshjdlpmedel. Anvénds andra injektions/infusionsredskap
sé kan det 6ka risken och fororsaka misslyckad behandling.

Anvisningar for firdigberedning av l6sningen

Anvisningar for beredning av Octafil Low losning (rekonstituering):

L.

Anvdnd inte produkten direkt nér den tagits ur kylskapet. Lat vétskan for injektionsvétska och
pulvret i1 de o6ppnade flaskorna uppna rumstemperatur.

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

Overforingssetet avbildas i bild 1. Placera injektionsflaskan med spidningsvitska p& en plan yta
och hall den stadigt. Ta Overforingssetet och vind den upp och ned. Sitt den bld delen av
overforingssetet pa flaskan med spadningsvitska och tryck bestamt tills det klickar (bild 2+3).
Vrid inte medan du ansluter.

1D

W
” Pulver-
— adapter

& -+ (vitdel)

(Y] Vitske-

— adapter

A (bla del)
Fig. 2

Fig. 1

4. Placera mjektionsflaskan med pulvret pa en plan

yta och hall den stadigt. Ta injektionsflaskan med
spadningsvitska med det anslutna Gverforingssetet
och véind den upp och ned. Sitt den vita delen pa =
pulverflaskans propp och tryck bestimt tills det
klickar (Fig.4). Vrid inte medan du ansluter. ' ] [
Vitskan rinner automatiskt Gver till pulverflaskan.




5. Rotera pulverflaskan langsamt med bada
flaskorna anslutna tills pulvret 16st sig.
Pulvret 16ser sig pd mindre &n 10 minuter
vid rumstemperatur. Litt skumbildning
kan forekomma under upplosningen.
Skruva isdr Overforingssetet i tva delar
(bild 5). D& forsvinner skummet.

Kassera vitskeflaskan med den blad delen
av overforingssetet fastsatt.

Anvisningar for injektion:

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

1. Anslut sprutan till den vita delen av dverforingssetet. Vand flaskan upp och ned och drag upp
l6sningen i sprutan (bild 6).
Losningen ska vara klar eller svagt opaliserande.
Nir losningen har overforts, hall stadigt i sprutans kolv (med kolven nedat) och avligsna sprutan
fran overforingssetet (bild 7).

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

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 anvént stasband for att ldttare se venen, bor

detta Sppnas 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 &n 2-3 ml per minut.

Om du anvédnder mer dn en flaska Octafil Low pulver vid samma behandlingstillfdlle kan samma
infusionsset och spruta anvindas. Overforingssetet dr endast for engangsbruk.

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Om du har anvint for stor méngd av Octafil Low
Inga symtom pa 6verdosering med human koagulationsfaktor VIII har rapporterats. Rekommenderad
dos ska dock inte 6verskridas.

Om du har glomt att ta Octafil Low

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt omgaende med nésta dos, och fortsétt
enligt rad fran ldkare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Overkinslighet eller allergiska reaktioner ir sillsynta (férekommer hos 1 till 10 anviindare av 10 000
patienter) men har iakttagits hos patienter som behandlas med produkter som innehaller faktor VIII.

Kontakta din doktor om du far foljande symtom:

Tidiga tecken pa allergiska reaktioner kan inkludera: illaméende (krikningar), brdnnande och stickande
kdnsla pad infusionsstillet, trdnghetskdnsla 1 brostet, hjirtklappning (takykardi), frossbrytningar,
sjukdomskénsla, kdnsla av att det “kryper i kroppen”, hudrodnad, huvudvirk, nisselutslag (urtikaria),
lagt blodtryck (hypotoni), utslag, rastloshet, svullnad i ansikte, lippar, mun, tunga eller svalg som kan
orsaka svarigheter att svilja eller andas (angioddem), trétthet (letargi), vdsande andning.

I mycket sillsynta (forekommer hos férre én 1 anviindare av 10 000) fall kan denna 6verkénslighet leda
till en allvarlig reaktion som kallas anafylaxi och som kan inkludera chock liksom vissa av de symtom
som beskrivs ovan. Om detta skulle intrdffa ska du omedelbart informera din doktor eller ringa efter
ambulans.

Andra séllsynta biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvindare av 10 000 patienter)
Feber

Bland barn som inte behandlats med faktor VIII-likemedel tidigare dr det mycket vanligt att himmande
antikroppar utvecklas (se avsnitt 2) (forekommer hos fler én 1 av 10 patienter). For patienter som tidigare
har behandlats med faktor VIII (behandling mer &n 150 dagar) dr dock risken mindre och komplikationen
ar mindre vanlig (féorekommer hos farre 4n 1 av 100 anviandare). Om du eller ditt barn utvecklar
antikroppar kan likemedlen upphdra att fungera som de ska, och du eller ditt barn kan drabbas av
ihdllande blodningar. Om detta hinder ska du omedelbart kontakta ldkare.

For information om virussdkerhet, se 2. (Information om blod och plasma som anvénds for framstélining
av Octafil Low).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Octafil Low ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i kylskdp (2—-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Upplost produkt ska anvindas omedelbart och vid endast ett tillfélle.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att det dr grumligt eller dér pulvret inte har 16sts helt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hélls de klaration
Den aktiva subs tansen ir koagulationsfaktor VIII fran humant blod.

Volym och koncentration

Octafil Low injektionsflaska Losningsmedel (16ses upp till Nominell koncentration av
(IE faktor VIII) Octafil Low pulver) fardigberedd 16sning
(ml) (IE faktor VIII/ml)
1000 1E 5ml 200 IE/ml

Ovriga inne halls imnen i pulvret ir natriumcitrat, natriumklorid, kalciumklorid och glycin.
Losningsmedel: vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Octafil Low levereras som pulver och vitska for injektionsvétska for losning.
Ett vitt eller jusgult pulver eller sprod massa.

Vitskan ér klar och farglos vitska.

Denttillgingliga forpackningen innehéller human koagulationsfaktor VIII och vitska:

200 IU/ml pulver och vétska:

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

- 5 ml vitska i en injektionsflaska med propp och kapsyl.

1 forpackning med utrustning for intravends injektion (1 dverforingsset, 1 infusionsset,
1 engangsspruta)

2 desinfektionstorkar.

Alla forpackningsstorlekar kommer eventuellt inte att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Octapharma AB
Lars Forssells gata 23


http://www.fimea.fi/

SE-112 75 Stockholm
Sverige

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
SE-112 75 Stockholm
Sverige

Detta lakemedel dr godként i det europeiska ekonomiska samarbetsomradet under foljande namn:
Octanate LV: Cypern, Danmark, Frankrike, Holland, Malta, Polen, Ruménien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Osterrike

Octafil Low: Finland

Octanate: Belgien, Tjeckien, Tyskland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Portugal
Octanate Kons: Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.11.2023.



