Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Cluvot250 U
Cluvot1250 IU

injektio/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisaltda sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytad tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama la&ke on méaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékérin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. T&ma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdss& pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Cluvot on ja mihin sitd kdytetadan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Cluvot-valmistetta
3. Miten Cluvot-valmistetta kaytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Cluvot-valmisteen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Cluvot on ja mihin sita kaytetaan

Mita Cluvot on?
Cluvot koostuu valkoisesta kuiva-aineesta ja liuottimesta. Niistd sekoitetaan liuos, joka annetaan ruiskeena
laskimoon.

Cluvot on ihmisen plasmasta (veren nestemaisesta osasta) valmistettu hyytymistekija Xlll:a (FXIII) sisdltava
valmiste. Hyytymistekijalla XI11 on tarkeé tehtdva verenvuodon tyrehtymisessa (hemostaasissa).

Mihin Cluvot-valmistetta kaytetdan?

Cluvot-valmistetta kéytetaan aikuisille ja lapsille

e synnynndisen hyytymistekija XI1I:n puutoksen estohoitoon

o leikkauksen aikaisen verenvuodon hoitoon synnynnaisen hyytymistekija XIll:n puutoksen yhteydessa.

2. Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat Cluvot-valmistetta
Seuraavissa kohdissa on tietoa, joka ladkérin on huomioitava ennen kuin saat Cluvot-hoitoa.

Ala kayta Cluvot-valmistetta
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai taiman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Kerro ladkérille, jos olet allerginen jollekin l&8kkeelle tai ruoka-aineelle.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Cluvot-valmistetta

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt allergisia reaktioita hyytymistekija XIlI:n kaytén yhteydessa. Sinun
on kaytettavé estohoitona antihistamiineja ja kortikosteroideja, jos laékari on niin kehottanut.

- kun sinulla on allergisia_tai anafylaksian kaltaisia reaktioita (vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa
vaikeita hengitysvaikeuksia tai huimausta). Cluvot-valmisteen antaminen on tallgin lopetettava heti




(esim. injektion/infuusion anto on keskeytettava). Jos joudut sokkiin, on noudatettava voimassa
oleviasokin hoitotoimenpiteita.

- jos sinulla on askettéin ollut verisuonitukos (tromboosi). Hoidossa pitda talloin olla varovainen, koska

hyytymistekija XIlI:lla on fibriinida stabiloiva vaikutus.

- Vasta-aineiden (ladkkeen vaikutusta neutraloivien vasta-aineiden) muodostuminen on hoidon tunnettu
haittavaikutus ja merkitsee sitd, ettei hoito en&& tehoa. Jos verenvuodot eivat pysy Cluvot-hoidon avulla
hallinnassa, k&&nny heti ladkarin puoleen. Vointiasi on seurattava tarkoin vasta-aineiden kehittymisen
havaitsemiseksi.

Laakari punnitsee tarkoin Cluvot-hoidon hyddyt ndiden lisdsairauksien riskiin nahden.

Virusturvallisuus

Kun ihmisen veresta tai plasmasta valmistetaan ladkkeitd, infektioiden siirtymista potilaisiin estet&én tietyin

toimenpitein. Tallaisia ovat:

e veren ja plasman luovuttajien tarkka valinta senvarmistamiseksi, ettd infektioita mahdollisesti kantavat
henkilét voidaan sulkea pois

e kaikesta luovutetusta veresta ja plasmasta seké plasmapooleista tutkitaan viruksiin/infektioihin viittaavat
merkit

e veri- tai plasmavalmisteiden valmistuksessa kaytettavéat vaiheet, joissa virukset voidaan inaktivoida tai
poistaa.

Tallaisista toimenpiteistd huolimatta taudinaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta ei voida taysin sulkea
pois, kun kaytetd&n ihmisen verestd tai plasmasta valmistettuja ladkevalmisteita. Tdma koskee myos
tuntemattomia tai vasta kehittyméssa olevia viruksia tai muuntyyppisia infektioita.

Kéytossa olevien toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin  viruksiin, kuten ihmisen
immuunikatovirukseen (HIV), hepatiitti B -virukseen ja hepatiitti C -virukseen seké vaipattomiin viruksiin,
kuten hepatiitti A -virus ja parvovirus B19.

Potilaalle annetun valmisteen nimi ja erdnumero (mainittu pakkausmerkinngissd) kehotetaan kirjaamaan
Cluvot-valmisteen jokaisen antokerran yhteydessé.

Laakari saattaa suositella rokotuksen ottamista hepatiitti A:ta ja B:td vastaan, jos saat
saanndllisesti/toistuvasti ihmisen plasmasta valmistettuja ladkevalmisteita.

Muut ladkevalmisteet ja Cluvot

- Kerro laédkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

- Ihmisen hyytymistekija Xlll:a sisaltavalld konsentraatilla ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

- Cluvot-valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden, laimentimien ja liuottimien kanssa,
lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan kohdassa 6, joten se on annettava erillisen infuusiolaitteen
kautta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

- Jos olet raskaana taiimetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

- Cluvot-valmisteen kaytosta raskauden aikana on vahan tietoa, mutta siihen ei ole todettu liittyneen
haitallisia vaikutuksia raskauden kulkuun eik& sikion tai vastasyntyneen kehitykseen. Cluvot-
valmistetta voidaan siksi kayttad raskauden aikana, jos tarpeen.

- Ei ole tietoa, erittyykd Cluvot ihmisen rintamaitoon. Suuren molekyylikoon wvuoksi erittyminen
ihmisen rintamaitoon on kuitenkin epéatodennékaistd, ja valmisteen proteiiniluonteen vuoksi ei ole
todennékoistd, ettd molekyyleja siirtyisi muuttumattomina imevéiseen. Tastd syysta valmistetta voi
kayttaa rintaruokinnan aikana.

- Hedelmallisyyttd koskevia tietoja ei ole saatavissa.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Tutkimuksia valmisteen vaikutuksista ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn eiole tehty.

Cluvot siséaltaa natriumia

Huomioi, ettd Cluvot sisaltdd natriumia. Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tdma
huomioon. Cluvot sisaltad natriumia 124,4-1954 mg (5,41-8,50 mmol) per annos (40 IU/noin 70 kg:n
painoinen potilas), jos annetaan suositeltu annos (2800 1U = 44,8 ml).

3. Miten Cluvot-valmistetta kayte tddn

- Cluvot-hoidon antaa tavallisesti ladkari.
Cluvot on tarkoitettu vain annettavaksi laskimoon.

Annostus
Laékari laskee oikean annoksen ja p&attda hoidosta saadun vaikutuksen perusteella sen, miten usein Cluvot-
hoitoa annetaan.

Ks. lisétietoja kohdasta Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille.

Jos kaytat enemman Cluvot-valmistetta kuin sinun pitaisi
Y liannostapauksia ei ole raportoitu eiké niitd odoteta esiintyvéan, koska terveydenhuollon ammattilainen
antaa laakkeen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu harvoin (yhdelld tai useammalla potilaalla 10 000:std, mutta

harvemmalla kuin yhdelld potilaalla 1 000:sta):

o allergisia reaktioita, kuten yleistynyttd nokkosihottumaa (kutisevaa ihon turpoamista), ihottumaa,
verenpaineen laskua (mista saattaa aiheutua heikotusta tai huimausta) ja hengitysvaikeuksia.

e ruumiinlimmdn_kohoamista.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu hyvin harvoin (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla 10 000:st&)
e vasta-aineiden kehittymistd hyytymistekija XIlIl:lle.

Jos allergisia reaktioita ilmaantuu, Cluvot-valmisteen antaminen on keskeytettava heti ja asianmukainen
hoito on aloitettava. Sokin voimassa olevat hoitosuositukset on huomioitava.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lasten haittavaikutusten odotetaan olevan samanlaisia kuin aikuisten.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA



5.  Cluvot-valmisteen sailyttdminen

- Sailyta jaakaapissa (2 °C -8 °C).

- Ei saa jadtya.

- Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

- Cluvot eisisélld sailytysainetta. Valmiste on kéytettadvé valittomasti kayttokuntoon saattamisen
jalkeen. Jos sité ei kéytetd heti, séilytysaika voi olla enintd&n 4 tuntia huoneenldmmassa.
Kéyttokuntoon saatettua liuosta ei saa séilyttdd jadkaapissa eiké se saa jaatya.

- Ei lasten ulottuville eika nakyville.

- Al kayta tata ladkettd etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran jalkeen.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Cluvot sisaltaa

Vaikuttava aine on:
Yksi injektiopullo siséltdd 250 1U tai 1250 1U ihmisen hyytymistekijad XIlIl.
(U = ky = kansainvélistd yksikkoa)

Muut aineet ovat:

Ihmisen albumiini, glukoosimonohydraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi (pienind maarind pH:n
S&atoon)

Liuotin: Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Cluvot on valkoinen kuiva-aine, jonka lisaksi pakkaus sisaltda injektionesteisiin kaytettavaa vetta liuottimena
kaytettavaksi.

Kayttdvalmiiksi sekoitetun liuoksen on oltava variténta ja kirkasta tai hieman opaalinhohtoista. Liuos ei saa
valoa vasten katsottuna olla sameaa eikd sisaltdé jadmia (sakkaa/hiukkasia).

Pakkaus

Yksi 250 1U:n pakkaus siséaltaa:

- yhden injektiopullon Kkuiva-ainetta

- yhden 4 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta sisaltdvan injektiopullon
- yhden suodattimella varustetun siirtolaitteen 20/20 (Mix2Vial)
Annostelutarvikkeet (sisélaatikko):

- 1 kertak&yttinen 5 mln ruisku

- 1 laskimopunktiosetti

- 2 desinfektiopyyhetta

- 1 ei-steriili laastari

Yksi 1250 1U:n pakkaus sisaltaa:

- yhden injektiopullon kuiva-ainetta

- yhden 20 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta sisaltdvén injektiopullon
- yhden suodattimella varustetun siirtolaitteen 20/20 (Mix2Vial)
Annostelutarvikkeet (sisélaatikko):

- 1 kertakaytt6inen 20 mln ruisku

- 1 laskimopunktiosetti

- 2 desinfektiopyyhetta

- 1 ei-steriili laastari

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Saksa



Lisatietoa tasta valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan edustaja:
CSL Behring AB

Box 712

182 17 Danderyd

Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 21.12.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille :
Annostus
1 ml vastaa noin 62,5 1U:ta, ja 100 IU vastaa 1,6 mlaa.

Térkeaa:
Annettava mééaré ja antotiheys on aina sovitettava kullekin potilaalle yksilollisen kliinisen tehon mukaan.

Annos
Annostus on yksilollinen potilaan painon, laboratorioarvojen ja Kliinisen tilan mukaan.

Annostus rutiiniluonteisessa estohoidossa

Aloitusannos

. 40 kansainvalistd yksikkoéa (1U) per painokilo (1U/kg)

. Injektionopeus ei saa ylittdd 4 ml:aa minuutissa.

Seuraavat annokset

. Annos mééritelldaén viimeisimman pienimman FXIII -aktiivisuuden perusteella, ja antotiheys on
kerran 28 vuorokaudessa (4 viikossa), jotta pienimpand FXIII -aktiivisuutena sdilyy noin 5-20 %.

. Annosmuutossuosituksen +5 1U/kg pitdé perustua taulukossa 1 esitettyyn pienimpaan FXIII
-aktiivisuuteen ja potilaan Kliiniseen tilaan.

. Annosmuutokset on toteutettava FXIII -pitoisuuden spesifisen, herkdn madrityksen perusteella.
Taulukossa 1 esitetéan esimerkki annosmuutoksesta standardin Berichrom®-aktiivisuusmaarityksen
perusteella.

Taulukko 1. Annosmuutos Berichrom®-aktiivisuusmaarityksen perusteella

Hyytymistekijan XIII pienin aktiivisuus (%) | Annosmuutos

Pienin pitoisuusmaaritystulos kerran<5 % | Suurenna 5 yksikkod/kg
Pienin pitoisuusmaaritystulos 5-20 % Ei muutosta

Pienin pitoisuusmaaritystulos kaksi kertaa | Pienenna 5 yksikkod/kg
> 20 %

Pienin pitoisuusmaéritystulos kerran Pienenna 5 yksikkoa/kg
>25%

Yksikkoina ilmoitettu teho on maaritetty Berichrom™-aktiivisuusmaaritykselld, johon viitataan voimassa
olevassa hyytymistekijan XI1I kansainvélisessd standardissa. Yksikkd vastaa siten kansainvélista yksikkoa.

Estohoito ennen leikkausta

Jos potilaalle suunnitellaan leikkausta ja hén on saanut viimeisen tavanomaisen estohoitoannoksen:

. 21-28 vuorokauden kuluttua: potilaalle annetaan juuri ennen leikkausta koko estohoitoannos, ja
seuraava estohoitoannos annetaan 28 vuorokauden kuluttua.
. 8-21 vuorokauden kuluttua: ennen leikkausta voidaan antaa lisdannos (koko annos tai osa-annos).

Annos pitdd maéritelld potilaan FXIII -aktiivisuuden ja Kliinisen tilan mukaan ja sovitettava
Cluvot-valmisteen puoliintumisajan mukaan.
. 7 vuorokauden kuluessa viimeisimméstd annoksesta: lisdannosta ei valttdmatta tarvita.



Annosmuutokset saattavat poiketa néista suosituksista ja niiden pitdd olla yksilollisia FXIII -aktiivisuuden ja
potilaan Kliinisen tilan mukaan. Kaikkia potilaita on seurattava tarkoin leikkauksen aikana ja sen jalkeen.

N&in ollen FXIII -aktiivisuuden lisd&ntymistd suositellaan seuraamaan FXII1:n maaritysten avulla. Jos
potilaalle tehd&&n suuri leikkaus ja verenvuodot ovat oletettavasti runsaita, tavoitteena on saavuttaa lahes
normaaliarvot (terveet yksilot: 70-140 %).

Pediatriset potilaat

Lapsille ja nuorille kéytettdva annos ja antotapa perustuvat painoon, joten heihin voi yleensé soveltaa samoja
ohjeita kuin aikuisiin. Annos ja/tai antotiheys on kussakin tapauksessa mééritettava kliinisen tehon ja FXIII
-aktiivisuuden perusteella.

lakkaat potilaat

lakkéiden potilaiden (> 65-vuotiaiden) annostusta ja antotapaa ei ole dokumentoitu Kliinisissa tutkimuksissa.
Antotapa

Yleiset ohjeet

- Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista. Kun kayttokuntoon saatettu valmiste on
suodatettu/vedetty ruiskuun (ks. jaliempand), se on tarkistettava ennen antoa silmamaardaisesti, ettei
liuoksessa ole hiukkasia tai varimuutoksia.

- Al kayta liuosta, jos se on sameaa taisiind on sakkaa tai hiukkasia.

- Valmisteen kdyttokuntoon saattaminen ja vetaminen ruiskuun on tehtévé aseptisissa olosuhteissa.

Kayttok untoon saattaminen

Anna liuottimen lAmmeta huoneenlampdiseksi. Varmista, ettd kuiva-aineen ja liuottimen siséltavien
injektiopullojen irti napsautettavat flip-off-sulkimet on poistettu ja tulpat on kasitelty aseptisella liuoksella.
Tulpan on sen jalkeen annettava kuivua ennen Mix2Vial-pakkauksen avaamista.

< ?l—;%\ 1. Avaa Mix2Vial-pakkaus vetamalla suojakansi
e g pois. Alaota Mix2Vial-laitetta pois pakkauksesta!
P o 1
S 2. Aseta liuottimen sisaltava injektiopullo
l l tasaiselle, puhtaalle alustalle ja ota
<D injektiopullosta tukeva ote. Ota Mix2Vial seka
N pakkaus ja paina sinisen sovittimen piikki
= suoraan liuotinpullon tulpan I&pi.
- 2
3. Poista pakkaus varovasti Mix2Vial-laitteesta
| _ siten, ettd pidat pakkauksen reunasta kiinni ja
B vedit kohtisuoraan ylospadin. Varmista, etti vedat
h; pois vain pakkauksen etkd Mix2Vial-laitetta.
Mg 3
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4. Aseta kuiva-aineen sisdltava injektiopullo
tasaiselle ja tukevalle alustalle. K&&nna

h;j liuotinpullo ja siihen kiinnitetty Mix2Vial
{i:,-*l y!@')sa_lalsm, Ja paina Iapln{;ilgyvan sovittimen
= piikki suoraan kuiva-aineinjektiopullon tulpan
[api. Liuotin siirtyy automaattisesti kuiva-aineen
’ sisaltdvaén injektiopulloon.
-/ 4
~ 5. Ota toisella kadella kiinni Mix2Vial-laitteen
kuiva-aineen sisaltdvan injektiopullon puolehta ja
S toisella k&delld liuottimen sisaltavan
& .jlj injektiopullon puolelta ja kierré laite varovasti
: @ kahteen osaan.

e

A

=
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Hévita liuotinpullo ja siihen kiinnitetty sininen
Mix2Vial-sovitin.

6. Pyorittele kuiva-aineinjektiopulloa ja siihen
kiinnitettyd lapindkyvaa sovitinta, kunnes kuiva-
aine on liuennut taysin. Eisaaravistaa.

—
6
7. Veda tyhjaan, steriiliin ruiskuun ilmaa. Kun
l\, kuiva-aineen siséltava injektiopullo on oikeinpdin,
kiinnitd ruisku Mix2Vial-sovittimen Luer Lock
| -littimeen. Ruiskuta ilma kuiva-aineen
= sisdltdvaan injektiopulloon.
£,
L
7

Valmisteen vetdminen ruiskuun ja anto

‘L' 8. Kun ruiskun ménté on alas painettuna, kaanna
L laite ja injektiopullo yldsalaisin ja veda liuos
Lo’} ruiskuun vetamalld mantéa hitaasti ulospdin.
*-.v'/l

;‘?,.-:3 8

[ —

9. Kun liuos on nyt siirretty ruiskuun, ota tukeva
ote ruiskun kammiosta (pitden ruiskun mantaa
samalla alaspdin) ja irrota ruiskusta lapindkyva
Mix2Vial-sovitin.




Veren paédsya valmisteen sisaltavaan ruiskuun on valtettdva, koska talléin on riski, ettd veri hyytyy ruiskuun
ja potilas saattaa saada injektion mukana fibriinihyytyman.

Kéayttokuntoon saatettu liuos on annettava hitaana injektiona/infuusiona laskimoon erilliselld injektio-
/infuusiolaitteella (mukana pakkauksessa). Antonopeus ei saa ylittd4d 4 ml:aa minuutissa.

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cluvot 250 U
Cluvot 1250 U

Pulver och vatska till injektions-/infusionsvétska, losning
Human koagulationsfaktor XII1

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Cluvot &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvénder Cluvot
Hur du anvénder Cluvot

Eventuella biverkningar

Hur Cluvot ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk wbdnE

1. Vad Cluvot ar och vad det anvands for

Vad ar Cluvot?
Cluvot bestar av ett vitt pulver och en spadningsvatska som bereds till en fardig 1osning. Ldsningen ges som
injektion i enven.

Cluvot innehaller koagulationsfaktor XII1 (FXII1) fran human plasma (vétskedelen i blodet), och har en
viktig hemostatisk funktion (stoppar blédning).

Vad anvands Cluvot for?

Cluvot anvands till vuxna och barn

e som forebyggande behandling vid medfédd faktor XIII brist och

e for behandling av blédning under operation av patienter med medfodd FXII-brist.

Human koagulationsfaktor XI1I som finns i Cluvot kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal

om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cluvot

Foliande avsnitt innehaller information som din lakare ska beakta innan du far Cluvot.

Anvéand inte Cluvot:

e omdu arallergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Informera din lakare om du har nagon lake medels- eller fodoamnesallergi.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Cluvot:



e omdu tidigare har fatt allergiska reaktioner av FXIII1. Du bor ta antihistaminer och kortikosteroider i
forebyggande syfte om din lakare rader dig att gora det.

o omen allergisk eller anafylaktisk reaktion intréaffar (enallvarlig allergisk reaktion som medfér stora
svarigheter att andas eller yrsel). Anvandningen av Cluvot ska da genast avbrytas
(injektionen/infusionen stoppas). Vid medicinsk chock ska medicinsk standardbe handling
anvandas.

e omdu tidigare haft trombos (blodpropp). Forsiktighet ska iakttas pa grund av FXII1s formaga att inverka
pa blodets koagulation (fibrinstabiliserande effekt).

En k&nd komplikation av behandlingen &r bildning av inhibitorer (neutraliserande antikroppar) vilket innebér

att behandlingen slutar att fungera. Omdin blddning inte kan héllas under kontroll med hjalp av Cluvot ska

du omedelbart radgora med din ldkare. Du ska da 6vervakas noggrant for bildning av antikroppar.

Din lakare kommer noggrant att dvervaga nyttan med behandling av Cluvot jamfért med risken for
ovanstaende komplikationer.

Virussakerhet

Nér likemedel framstalls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att

infektioner Overfors till patienter. Detta inkluderar:

e ettnoggrant urval av blod- och plasmagivare for att sékerstélla att personer med risk for att vara
smittbarare utesluts.

e testav enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektioner.

e stegfor att inaktivera eller ta bort virus vid framstallningen ur blod och plasma.

Trots detta kan risken for éverforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel framstéllda ur humant
blod eller plasma ges. Detta gdller &ven okdnda eller nya virus eller andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtas anses vara effektiva mot holjeforsedda virus sasom humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B- och hepatit C-virus samt mot de icke héljeférsedda virusen hepatit A och parvovirus B19.

Det rekommenderas starkt att din lakare registrerar produktnamn och tillverkningssatsnummer pa likemedlet
(anges pa kartongen) varje gang du far Cluvot.

Din ldkare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat behandlas
med ldkemedel framstéllda fran human plasma.

Andra lakemedel och Cluvot

o Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

e Detfinns inga kinda interaktioner mellan koncentrat som innehaller human koagulationsfaktor XIII och
andra lakemedel.

e Cluvot ska inte blandas med andra lakemedel, l6sningar eller spadningsvatskor &n de som anges i avsnitt
6 och dessa ska administreras med en separat infusionslinje.

Graviditet, amning och fertilitet

e Omdu argravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

e Begransade data fran anvandning av Cluvot hos gravida kvinnor tyder inte pa nagra skadliga effekter
under graviditeten eller pa fostret/det nyfodda barnets halsa. Darfor kan Cluvot anvéandas under
graviditet nér detta anses nddvandigt.

e Detfinns inga data pa utsondring av Cluvot i brostmjolk. Eftersom FXIII &r en stor molekyl ar
utsondring i bréstmjolk inte trolig och beroende pa dess proteinegenskaper ar absorption av intakta
molekyler hos barnet ocksa osannolikt. Cluvot kan déarfor anvandas under amning.

e Detfinns inga tillgdngliga data angaende fertilitet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga studier pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner har utforts.



Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cluvot innehaller natrium

Var uppméarksam pa att Cluvot innehaller natrium. Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost. Cluvot
innehaller 124,4-195,4 mg (5,41-8,50 mmol) natrium per dos (40 1U/kg kroppsvikt - for en normalvikt pa 70
kg), om den rekommenderade dosen (2800 1U =44,8 ml) ges.

3. Hur du anvander Cluvot

e Cluvot ges vanligvis av en lakare.
e Cluvot arendast avsett att ges som en injektion i enven.

Dosering

Léakaren kommer att berdkna den dos du behdver och hur ofta Cluvot ska ges till dig med hénsyn till hur vél
behandlingen fungerar.

For mer information se avsnittet ”’FOljande uppgifter &r endast avsedda for halso-och sjukvardspersonal .

Omdu har anvéant for stor mangd av Cluvot
Inga fall av 6verdosering har rapporterats och det ar heller inte forvantat eftersom sjukvardspersonal ger
lakemedlet.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa dem.

Foljande biverkningar har observerats i sallsynta fall (forekommer hos fler &n 1 av 10 000 och férre an1 av
1000 anvandare):
e Allergiska reaktioner sasom urtikaria (kliande svullnader i huden), hudutslag, blodtrycksfall (vilket
kan fa dig att kanna dig yr eller svimfardig) och svarighet att andas.
e FoOrhojd kroppstemperatur

Foljande biverkningar har observerats i mycket séllsynta fall (forekommer hos farre an 1 av 10 000
anvandare):
e Bildning av antikroppar mot FXIII.

Om allergiska reaktioner uppstar maste administreringen av Cluvot omedelbart avbrytas och limplig
behandling pabérjas. Vid medicinsk chock ska gallande medicinsk standardbehandling tillampas.

Biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar hos barn och ungdomar forvantas vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Cluvot ska forvaras

Forvaras i kylskap (2°C- 8°C).

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Cluvot innehaller inga konserveringsmedel. Den fardigberedda losningen ska ges omedelbart. Om
I6sningen inte anvands omedelbart ska forvaringstiden inte éverstiga 4 timmar i rumstemperatur.
Den férdigberedda lésningen ska inte kyl- eller frysforvaras.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar:
Human koagulationsfaktor XI11 250 1U respektive 1250 1U per injektionsflaska.
IU = IE (Internationella enheter)

Ovriga innehallsamnen ar:
Humant albumin, glukosmonohydrat, natriumklorid, natriumhydroxid (i sma mangder for justering av pH).
Spadningsvatska: Vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cluvot tillhandahalls som ett vitt pulver tillsammans med en spadningsvatska (vatten for

injektionsvatskor). Den fardigberedda lésningen ska vara farglos, klar till latt opaliserande. Da den halls mot
ljuset ska den inte vara grumlig eller innehalla fallning/partiklar.

Forpackning:

En forpackning med 250 1U innehaller

- linjektionsflaska med pulver

- linjektionsflaska med 4 ml vatten for injektionsvatskor
- 1 dverforingsset med filter 20/20 (Mix2Vial)

Tilloehdr for administrering (innerkartong):

- 1engangsspruta (5 ml)

- 1 venpunktionsset

- 2 alkoholtorkar

- 1icke-sterilt plaster

En forpackning med 1250 U innehaller

- linjektionsflaska med pulver

- linjektionsflaska med 20 ml vatten for injektionsvatskor
- 1 0verforingsset med filter 20/20 (Mix2Vial)

Tillbehor for administrering (innerkartong):

- 1engangsspruta (20 ml)

- 1 venpunktionsset

- 2 alkoholtorkar



- 1icke-sterilt plaster

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Tyskland

Yitterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhéllas av ombudet for innehavaren av
godkannande for forsaljning:

CSL Behring AB
Box 712
182 17 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 21.12.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering

1 ml motsvarar cirka 62,5 U och 100 1U motsvarar 1,6 ml.

Viktigt:
Dosen som administreras och doseringsintervallet bor alltid anpassas till den kliniska effekteni varje enskilt
fall.

Dos
Doseringsregimen bor individanpassas med hansyn till kroppsvikt, laboratorievarden och patientens kliniska
tillstand.

Doseringsschema for langtidsprofylax
Initial dos
e 40 internationella enheter (1U) per kg kroppsvikt
¢ Injektionshastigheten ska inte 6verskrida 4 ml per minut.

Efterfoljande dosering

e Doseringen ska vagledas av den senaste lagsta aktivitetsniva av faktor X111, med administrering var
28:e dag (4 veckor) for att bibehalla en lagsta aktivitetsniva av faktor X111 pa ungefar 5-20 %.

e Justeringar av rekommenderad dosering med +5 IU per kg ska baseras pa lagsta aktivitetsniva av
faktor X111 s& som visas i tabell 1 samt patientens kliniska tillstand.

e Doseringsjusteringar ska baseras pa en specifik analysmetod med hog kanslighet som utfors for att
bestamma FXII1-nivaerna. Ett exempel pa dosjustering med hjalp av Berichrom®
standardaktivitetstest beskrivs nedan i tabell 1.

Tabell 1: Doseringsjusteringar genom anvandning av Berichrom® aktivitetstest

Lagsta aktivitetsniva av faktor X111 (%) Dosforandring

En [agsta niva pa <5 % Oka med 5 enheter per kg

En lagsta niva pa 5-20 % Ingen forandring

Tva lagsta nivaer pa>20 % Minska med 5 enheter per kg
En lagsta niva pa >25 % Minska med 5 enheter per kg




Styrkan uttryckt i enheter har bestdmts med hjalp av Berichrom® aktivitetstest, refererat till den nuvarande
internationella standarden for human koagulationsfaktor Xlll. Foljaktligen motsvarar en enheten
internationell enhet.

Profylax innan operation
Efter patientens sista dos av langtidsprofylax om en operation &r planerad:
e 21-28 dagar senare — administrera patientens hela profylaktiska dos direkt innan operation och ge
nastkommande profylaktiska dos efter 28 dagar.
e 8-21 dagar senare — ytterligare en dos (hel eller partiell) kan administreras innan operation. Dosen
ska vagledas av patientens FXIII-aktivitetsniva och kliniska tillstand och bor justeras i enlighet med
halveringstiden for Cluvot.

e Inom 7 dagar efter sista dosen — eventuellt &r ytterligare dosering inte nddvandig.

Justeringar av doseringen kan skilja fran dessa rekommendationer och ska anpassas i varje enskilt fall utifran
FXIll-aktivitetsniva och patientens kliniska tillstand. Alla patienter bor noggrant observeras under och efter
operationen.

Dérfor rekommenderas noggrann kontroll av 6kningen i FXIlI-aktivitet med en FXIl1-analys. Vid storre
kirurgiskt ingrepp och allvarliga blodningar &r syftet att uppna nara normala véarden (friska personer: 70-
140%).

Pediatrisk population

Dosering och administreringssatt till barn och ungdomar baseras pa kroppsvikt och ar darfor generellt baserat
pa samma riktlinjer som for vuxna. Dos och/eller administreringsfrekvens for varje individ ska alltid

vagledas av klinisk effekt och FXII1-aktivitetsniva.

Aldre
Dosering och administreringssatt till aldre (>65 ar) har inte dokumenterats i kliniska studier.

Administreringsatt

Allmé&nna instruktioner

- Losningen ska vara klar eller Iatt opaliserande. Efter filtrering/fylining av sprutan (se nedan) ska den
fardigberedda losningen inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning innan
administrering.

- Lo6sning som ar synbart grumlig eller som innehaller fallining eller partiklar ska inte anvéandas.

- Beredning och fylining av sprutan ska ske under aseptiska forhallanden.

Beredning
Varm vatskan till rumstemperatur. Avldgsna plastlocket bade fran injektionsflaskan med pulver och
injektionsflaskan med vatska. Behandla gummipropparnas ytor med antiseptisk 16sning och lat dem torka
innan Mix2Vial-férpackningen 0Oppnas.

< G ) 1. Oppna Mix2Vial-forpackningen genom att dra
TS — av forslutningen. Ta inte ut Mix2Vial-setet ur
blisterforpackningen!

2. Placera injektionsflaskan med vétska pa en
l plan, renyta och hall fast injektionsflaskan
. stadigt. Ta blisterforpackningen med
e Mix2Vial-setet och tryck spetsen pa den bla
A= adapterdelen rakt ner genom proppen pa
‘ injektionsflaskan med vétska.




3. Ta forsiktigt bort blisterforpackningen fran
Mix2Vial-setet genom att ovanifran ta tagom

\k?_g/ kanten och dra rakt upp. Se till att endast
= blisterforpackningen tas bort, inte Mix2Vial-setet.

4. Stall injektionsflaskan med pulver pa ett plant
och fast underlag. Vand injektionsflaskan med
vétska med det fastsatta Mix2Vial-setet och tryck
spetsen pa den transpare nta adapterdelen rakt
ner genom proppen pa injektionsflaskan med
pulver. Véatskan kommer automatiskt att rinna
over till injektionsflaskan med pulver.

5. Fatta tag 1 den del av Mix2Vial-setet dar
injektionsflaskan med pulver sitter med ena
handen och den del av Mix2Vial-setet dar
injektionsflaskan med vétska sitter med den andra
handen och skruva forsiktigt isar setet i tva delar.
Kassera injektionsflaskan med vétska med den
bla Mix2Vial-delen fastsatt.

6. Rotera forsiktigt injektionstlaskan med pulver
med den fastsatta transparenta adaptern tills
pulvret I6st sig fullstdndigt. Skaka inte
injektionsflaskan.

7. Drain luft i en tom, steril spruta. Medan

g injektionsflaskan med pulver star rakt upp
kopplas sprutan ihop med Luer-lock inpassningen
| pa Mix2Vial-delen.

Spruta in luft i injektionsflaskan.

7
Fyllning av spruta och administrering
(\—/ 8. Med sprutkolven intryckt, vands
L ) injektionsflaskan upp och ned tillsammans med
tfﬂ set och spruta. Dra in l6sningen i sprutan genom

att langsamt fora kolven tilloaka.




(

9. Nar all Iésning har forts Gver till sprutan, fatta
ett fast tag om sprutan (hall sprutan med kolven
T nedat) och koppla bort den transparenta

N Mix2Vial-adaptern fran sprutan.
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Var noggrann med att se till attinget blod kommer in i den fyllda sprutan eftersom det finns en risk for att
blodet kan koagulera i sprutan och fibrinkoagel administreras till patienten.

Beredningen ska administreras i en separat injektions-/infusionslinje (medfélier produkten) genom langsam
intravends injektion/infusion med en hastighet som inte far 6verstiga 4 ml per minut.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



