Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Haemate 500 IU FVIII /1200 IU VWF injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Haemate 1000 IU FVIII/ 2400 IU VWF injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Ihmisen veren hyytymistekija VIII (FVIII) / ihmis en von Willebrand -tekija (VWF)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin uudelleen.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa Kerrotaan:

Mitd Haemate on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytdt Haematea
Miten Haematea kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Haemate-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Haemate on ja mihin siti kéyte tisin

Haematen sisdltdméa ihmisen von Willebrand -tekijdé ja ihmisen hyytymistekija VIll:aa voidaan
kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Jos sinulla on
lisikysymyksid, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai muun terveydenhuoltohenkiloston
puoleen ja noudata aina heiddn ohjeitaan.

Hyytymistekijd VIII ja von Willebrand -tekija ovat vilttiméttomid veren hyytymisen kannalta.
Haemate korvaa elimiston hyytymistekijd VIIIn ja von Willebrand -tekijén puutosta. Verenvuodot
voidaan tilléin saada loppumaan tai ehkaistyksi.

Haematea kéytetddn ehkdisemddn tai hoitamaan verenvuotoja niilld potilailla, jotka sairastavat:
— von Willebrandin tautia, kun desmopressiinihoito ei ole riittdva
— A-hemofiliaa (perinndllinen hyytymistekija VIII:n puutos)
— hankinnaista hyytymistekija VIIIn puutosta.

Haematea kédytetddn my0s hyytymistekijd VIII -vasta-ainepotilaiden hoitoon.

Koska Haemate sisdltdd sekd hyytymistekija VIllL:aa (FVIII) ettd von Willebrand -tekijaa (VWF), on
tarkeda tietdd, kumpaa niistd sind tarvitset eniten. Jos sinulla on A-hemofilia, [ddkéari miarda sinulle
Haematea erityisesti midritettyind hyytymistekijd VIII -yksikkdind. Jos sinulla on von Willebrandin
tauti, lAdkari midardd sinulle Haematea erityisesti maéritettyind von Willebrand tekijdn yksikkoina.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Haematea

Ali kiiyti Haematea
Jos olet allerginen von Willebrand -tekijjélle tai hyytymistekija VIIIdle tai timédn lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Jiljitettiivyys
Joka kerta kun saat Haemate-hoitoa, valmisteen nimi ja erdnumero kannattaa merkitd muistiin, jotta
kéytetty valmiste voidaan tarvittaessa jaljittaa.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytiat Haematea.
Jos sinulla ilmenee yliherkkyysreaktio (katso oireet kohdasta 4. Mahdolliset haittavaikutukset), lopeta
hoito ja ota yhteys lddkériin.

A-hemofilia

Inhibiittorien (vasta-aineiden) muodostuminen on tunnettu komplikaatio, joka voi kehittyd minka
tahansa tekijd VIII-ladkkeen kiyton aikana. Etenkin suurina pitoisuuksina esiintyessdédn nimé
mhibiittorit estévét hoitoa vaikuttamasta oikein, ja sinua tai lastasi seurataan huolellisesti inhibiittorien
kehittymisen varalta. Kerro ladkérille heti, jos verenvuotosi tai lapsesi verenvuoto ei ole hallittavissa
Haemate-valmisteella.

Von Willebrandin tauti

Von Willebrand -tekijélld annetun hoidon yhteydessé voi kehittyd vasta-aineita hyytymistekijoille,
mikd aiheuttaa sen, ettei verenvuotoa voi saada hallintaan tavanomaisten annosten avulla. Sen vuoksi
on tarkedd, ettd ladkari seuraa hoitosi tehoa.

Jos sinulla on todettu syddntauti tai kuulut sydéntautien riskiryhméan, kerro asiasta lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos Haemate-valmisteen antaminen edellyttdd keskuslaskimokatetrin asettamista, sinua hoitavan
ladkarin on huomioitava keskuslaskimokatetriin Littyvien komplikaatioiden riski. Néaitd
komplikaatioita voivat olla mm. paikalliset infektiot, bakteerien esiintyminen veressa (bakteremia) ja
verihyytymédn (tromboosin) muodostuminen sithen verisuoneen, johon katetri on asetettu.

Jos sairastat von Willebrandin tautia, sinulla on suurentunut verisuonitukosten vaara (keuhkoveritulppa
mukaan luettuna) Haemate-hoidon yhteydessé, etenkin jos sinulla on jokin tunnettu riskitekija
verisuonitukosten muodostumiselle, kuten esim. sinulla on aiemmin ollut verisuonitukoksia, et ole
saanut verisuonitukoksia ehkdisevad hoitoa leikkauksen yhteydessé, olet hyvin ylipainoinen, olet ollut
pitkddn vuodepotilaana, sinulla on syopa tai olet saanut yliannostuksen. Mikéli sinulla on jokin edelld
mainituista riskitekijoistd, kysy ohjeita ladkariltd ennen Haematen kayttamista.

Valmisteen virusturvallisuus
Kun ladkevalmiste valmistetaan ihmisen plasmasta tai verestd, kiyttoon otetaan erityisid varotoimia,
jotta voidaan estda tartuntojen siirtyminen potilaisiin. Taméa kasittda:
e veren- ja plasmanluovuttajien tarkan valinnan, jolla varmistetaan, etté tarttuvia tauteja
mahdollisesti kantavat henkilét suljetaan pois
e jokainen luovutettu veriyksikko ja plasmapooli testataan virusten/infektioiden merkkien
varalta
e virusten inaktivoinnin ja eliminoinnin veri- ja plasmavalmisteista osana valmistusprosessia.

Téstd huolimatta tarttuvien tautien siirtymistd ei voida sulkea tidysin pois, kun annetaan ihmisen veresti
tai plasmasta valmistettua ladkevalmistetta. Tima koskee my6s uusia, tihdn saakka tuntemattomia
viruksia ja muita taudinaiheuttajia.

Néiden toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, kuten HI-virukseen, hepatiitti B ja
C -viruksiin seké vaipattomaan hepatiitti A -virukseen.
Toimenpiteet saattavat tehota vain rajoitetusti vaipattomiin viruksiin, kuten parvovirukseen B19.



Parvovirus B19 -infektio saattaa olla vakava raskaana oleville naisille (sikion infektio), potilaille,
joiden immuunivaste on heikentynyt, taitietyn tyyppistd anemiaa sairastaville (esim. hemolyyttinen
anemia).

Léakari ehdottaa sinulle hepatiitti A ja B -rokotuksen ottamista, jos saat sddnnollisesti/toistuvasti
hoitoa hyytymistekiji VIll:aa/von Willebrand -tekijaé sisédltavilli plasmajohdannaisilla.

Muut léike valmis teet ja Hae mate

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kiyttdd muita lddkkeita.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden, laimentimien tai liuottimien kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Haematea tulee kiyttda raskauden ja imetyksen aikana vain hoitavan ladkérin erityisen harkinnan
mukaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Haemate-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Haemate sisiltii natriumia

Haemate 500 [U FVIII/1200 IU VWF siséltdd 26 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
injektiopullo. Tdma vastaa 1,3 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Haemate 1000 IU FVIII/2400 IU VWEF siséltda 52,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
mjektiopullo. Tédmé vastaa 2,6 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Haematea kiiyte tiéin
Kayti tiatd [ddketta juuri siten kuin 1dékéari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet 1aékériltd, jos olet epdvarma.

Ladkari aloittaa hoidon. Ladkéri antaa sinulle tarkat ohjeet linoksen sekoittamisesta kayttovalmiiksi,
injektio-/infuusiotekniikasta sekd toimenpiteistd, joihin tulee ryhtyd vakavan haittavaikutuksen
ilmetessa. Heti kun pystyt huolehtimaan itse hoidostasi ja jos haittavaikutuksia eiole ilmaantunut
hoidon aikana, ladkari voi antaa sinun jatkaa hoitoa kotona.

Ladkari méarittelee sinulle sopivan annoksen. Ald muuta ladkéirin madradmaia annostusta tai
injektionopeutta.

Yleiset valmistus- ja anto-ohjeet:

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista. Suodattamisen/ruiskuun vetdmisen jilkeen
(ks. alla), mutta ennen antoa, liuos on tarkistettava silmdmééréisesti, ettei siind ole havaittavissa
hiukkasia eikd varjaytymid. Vaikka kédyttovalmiksi sekoittamisessa seurattaisiin ohjeita tarkoin,
suodattamattomaan liuokseen saattaa jaada hiukkasia tai partikkeleita. Mix2Vial-laitteen suodatin
poistaa kaikki nimi hiukkaset. Ali kiiyti liuosta, jos se on edelleen sameaa taisiind on hiukkasia tai
partikkeleita ndhtdvissd vield suodatuksen jilkeen.

Kayttovalmiiksi sekoittaminen ja ruiskuun vetdminen on tehtéva aseptisissa olosuhteissa (estda
bakteerien paédsyn valmisteeseen).
Liuos on kdytettdva vilittomésti ruiskuun vetdmisen jilkeen.



Liuoksen sekoittaminen kdyttovalmiiksi ja ruiskun tdyttdminen

Lammitd liuos huoneenlimpdiseksi. Poista muovikorkki sekd Haemate- etté liuotinpullosta. Pyyhi
kumitulppien pinnat antiseptiselld liuoksella ja anna niiden kuivua ennen Mix2Vial-pakkauksen

avaamista.

1. Avaa Mix2Vial-pakkaus vetimalld suljin auki.
Alé poista Mix2Vial-laitetta
lapipainopakkauksesta.

2. Aseta liuotinpullo tasaiselle, puhtaalle alustalle
ja ota pullosta tukeva ote. Ota Mix2Vial-
lapipainopakkaus ja paina sinisen sovittimen karki
suoraan alas liuotinpullon korkin lapi.
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3. Poista varovasti Mix2Vial-laitteen
lapipainopakkaus pitdmélld kinni reunasta ja
vetdméilld kohtisuoraan ylospiin. Katso, ettd
poistat vain IApipainopakkauksen etkd Mix2Vial-
laitetta.

4. Aseta Haemate-pullo tasaiselle ja kovalle
alustalle. Kédénni liuotinpullo ja sithen kiinnitetty
Mix2Vial-laite ylosalaisin ja paina lipindkyvin
sovittimen kérki suoraan alas Haemate-pullon
korkin Iapi. Liuotin valuu automaattisesti
Haemate-pulloon.

5. Ota toisella kddelld ote Mix2Vial-laitteen
osasta, johon Haemate-pullo on kiinnitetty, ja
toisella kdadelld kinni Mix2Vial-laitteen osasta,
johon liwotinpullo on kiinnitetty, ja kierrd laite
varovasti irti kahteen osaan varoen vaahdon
muodostumista. Havitd luotmpullo ja siind kiinni
oleva sininen Mix2Vial-osa.

6. Pyoritd varovasti Haemate-pulloa, jossa on
lipmdkyvé sovitin, kunnes kuiva-aine on liuennut
tidysin. Al ravista pulloa.




ﬁ 7. Veda tyhjdén steriilin  ruiskuun ilmaa. Ruisku

s kiinnitetddn Mix2Vial-laitteeseen Luer Lock -
littimen avulla, kun Haemate-pullo on

I pystyasennossa. Ruiskuta ilma Haemate-pulloon.

8. Kun ruiskun ménti on siséén painettuna,
kédannd pullo (sekd laite ettd ruisku) ylosalaisin.
Vedi liuosta ruiskuun vetdmélld méntéé hitaasti
ulospéin.

9. Kun kaikki liuos on siirtynyt ruiskuun, ota ote
ruiskusta (pidd ruiskua ménté alaspdin) ja irrota
lapindkyvd Mix2Vial-sovitin ruiskusta.

— Anna liuos heti injektiosetin avulla hitaana injektiona laskimoon nopeudella, joka tuntuu
miellyttdvéltd (enintdédn 4 ml/min). Tarkista, ettei tiyteen ruiskuun tule verta.

Jos tarkoitus on antaa suurempi mééara ladkettd, se on annettava infuusiona (tiputuksena laskimoon).
Useista injektiopulloista valmiiksi saatettu liuos siirretéén tilloin sopivaan infuusiopussiin tai
infuusiopumppuun. Jos ladke annetaan sinulle infuusiona, niin lddkkeen antaa sinulle
terveydenhuollon ammattilainen.

Jos otat enemmiéiin Hae matea kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut vahingossa lddkettd, ota aina
yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Hae matea
Ota vilittdméasti seuraava annos ja jatka sddnnollisin vilein lddkdrin ohjeen mukaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Haematen kayton
Ali lopeta Haematen kayttod kysymaéttd neuvoa ladkarilt.



Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niit4.

Lapsille, jotka eiviit ole aiemmin saaneet tekija VIII-lddkkeitd, kehittyy hyvin yleisesti (yli
yhdelli potilaalla 10:stf) inhibiittoreita eli vasta-aineita (ks. kohta 2). Riski on kuitenkin melko
harvinainen (alle yhdelli potilaalla 100:sta), jos potilas on saanut aie mmin tekiji VIII-hoitoa (yli
150 hoitopiivad). Talloin Liskityksesi tai lapsesi ladkitys voi lakata vaikuttamasta oikein, ja
sinulla tai lapsellasi voi esiintyi jatkuvaa verenvuotoa. Jos niin kiy, ota heti yhte ytti ladkériin.

Lopeta Haematen kiyttimine n ja ota heti yhte ytti ladkiriin, jos saat yliherkkyysreaktion
(anafylaktinen sokkKki tai angioe deema). Yliherkkyysreaktion oireet voivat olla seuraavia:
kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

nielemisvaikeuksia

nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia

kutina, hengenahdistus, painon tunne rinnassa, alhainen verenpaine, nesteen kertyminen ihoon
ja limakalvoihin, polton tunne/kirvely injektiopaikassa, vilunvireet, limmontunne, paénsérky,
syddmentykytys, pahoinvointi, horrostila, rauhattomuus, pistely ja oksentelu. Jos saat
yliherkkyysreaktion, keskeytd hoito ja ota yhteys lddkériin.

Harvinaiset (harvemmin kuin 1 potilaalla 1000:sta):
e Kuume
e Verisuonitukokset, keuhkoveritulppa mukaan luettuna. Riski on suurentunut etenkin niilli von
Willebrandin tautia sairastavilla potilailla, joilla on tunnettuja riskitekijoitd, ks. Varoituksetja
varotoimet.
e Von Willebrand -tekijin vasta-aineet — ks. Varoitukset ja varotoimet.

Tuntematon (koska saavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e Hemolyysi (punasolujen hajoaminen)
e Hypervolemia (veren suurentunut tilavuus).

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla esiintyvit haittavaikutukset ovat oletettavasti samanlaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Haematen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiiyti titd Fikettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen (EXP).
Vimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alle 25 °C. Ei saa jaétya. Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttovalmiiksi sekoitettu liuos tulee kayttdd valittomasti.

Ali kiiyti liuosta, jos se on edelleen sameaa tai siini on hiukkasia tai partikkeleita nihtivissi vield
suodatuksen jilkeen.

Kayttamaton kiyttovalmiiksi sekoitettu liuos on havitettava.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Hae mate sisaltai

Vaikuttavat aineet ovat:
— Ristosetiinikofaktori (VWF:RCo) ihmisen plasmajohdannainen von Willebrand -tekija 1200
tai 2400 IU (kansainvalistd yksikkod).
— Ihmisen hyytymistekija VIII 500 tai 1000 1U.
Muut aineet kuiva-aineessa ovat thmisen albumiini, glysiini, natriumkloridi, natriumsitraatti,
natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo (pH:n sddtoon).

Liuotin on injektionesteisiin kéytettdvaa vetti.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kuiva-aine on valkoista tai heikosti kellertavaé jauhetta tai murenevaa kiinte&éd ainetta. Neste on
variton ja kirkas.

Pakkauskoot:
500 IU hyytymistekija VIII:a/ 1200 IU von Willebrand —tekijaéd: 1 x (kuiva-aine ja 10 ml luotinta)
1000 IU hyytymistekijd VIII:a /2400 IU von Willebrand —tekjaa: 1 x (kuiva-aine ja 15 ml liuotinta)

Rasian sisdlto:

— 1 njektiopullo, joka sisédltda kuiva-ainetta

— 1 injektiopullo, joka sisdltdd liuotinta (10 ml tai 15 ml)
— 1 siirtosetti, jossa suodatin 20/20

Annostelutarvikkeet (sisdrasia):

— 1 kertakdyttoruisku, 10 ml tai 20 ml

— 1 injektiosetti

— 2 alkoholipyyhetta

1 laastari

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Saksa
Lisiitietoja antaa:

CSL Behring, PL 712, 182 17 Danderyd, Ruotsi



Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2.10.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Haemate 500 IE FVIII/ 1200 IE VWF pulver och vitska till inje ktions-
/infusions vits ka, l6sning
Haemate 1000 IE FVII1 /2400 IE VWF pulver och viitska till inje ktions-/infusionsviitska,
l6sning

Human koagulationsfaktor VIII (FVIII)/von Willebrand-faktor (VWF)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Haemate ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Haemate
Hur du anvinder Haemate

Eventuella biverkningar

Hur Haemate ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e e

1. Vad Haemate iar och vad det anvinds for

Von Willebrand faktor och human koagulationsfaktor VIII som finns i Haemate kan ocksa vara
godkénd for at behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare,
apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras nstruktion.

Eftersom Haemate innehaller bade FVIII och VWF ar det viktigt att veta vilken faktor du behover
mest. Om du har hemofili A kommer Idkaren forskriva det specificerade antalet enheter av FVIII. Om
du har von Willebrands sjukdom kommer likaren forskriva det specificerade antalet enheter av V WF.
Faktor VIII och von Willebrand-faktor adr nddvéindigt for att blodet ska kunna levra sig. Haemate
ersétter brist pa kroppseget faktor VIII och von Willebrand-faktor. Blodningar kan da stoppas eller
forebyggas.

Haemate anvénds for att forebygga och behandla blédningar hos patienter med:
— von Willebrands sjukdom dér behandling med desmopressin ej ar tillracklig.
— hemofili A (medfodd faktor VIII-brist),
— forvérvad faktor VIII-brist

Behandling av patienter med antikroppar mot faktor VIII.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Hae mate

Anviand inte Haemate:



Om du ér allergisk mot von Willebrand-faktorn eller koagulationsfaktor VIII eller ndgot annat
nnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Spdrbarhet
Varje gang du ges Haemate rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att
mojliggdra sparandet av anvind produkt.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du far en dverkénslighetsreaktion (fér symtom se avsnitt
4 Eventuella biverkningar). Avbryt behandlingen och kontakta likare.

Hemofili A

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

von Willebrands sjukdom

Vid behandling med von Willebrand-faktor kan antikroppar mot koagulationsfaktorerna utvecklas
vilket gor att blodningen inte kan kontrolleras med normala doser. Det ar dirfor viktigt att
behandlingens effekt kontrolleras av din likare.

Beriitta for ldkare eller apotekspersonal om du har en hjartsjukdom eller har riskfaktorer for
hjartsjukdom.

Om du behdver en enhet for central venaccess (CVAD) for att tillfora Haemate, ska likaren beakta
risken for CVAD-relaterade komplikationer iform av lokala infektioner, bakterier i blodet (bakteriemi)
och bildning av en blodpropp i det blodkarl (trombos) dar katetern ar inford.

Om du har von Willebrands sjukdom finns en 6kad risk att f4 blodpropp (inklusive blodpropp i lungan)
vid anvindning av Haemate. Detta géller sérskilt om du har nagon kénd riskfaktor for att fa blodpropp
som t.ex. tidigare blodpropp, perioder i samband med operation utan forebyggande behandling mot
blodproppar, kraftig 6vervikt, langvarigt sdngliggande, cancer, 6verdosering. Har du ndgon av dessa
riskfaktorer radfraga din lakare fore anvéndning av Haemate.

Virussdkerhet

Niér likemedel framstélls av human plasma eller blod, vidtas speciella atgirder for att férhindra att

infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar:

e noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsékra sig om att personer med risk for att vara
smittbdrare utesluts.

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

e inkludering av stegi hanteringen av blodet eller plasman som kan inaktivera och avskilja virus.

Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas néir likemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma ges. Detta géller &ven nya, hittills okénda virus samt andra typer av
infektioner.

De atgirder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus, sdsom HIV, hepatit B och
hepatit C virus och det icke hdljeforsedda viruset hepatit A virus. Atgirderna kan vara av begriinsat
véirde mot icke holjeforsedda virus sasom parvovirus B19.

Infektion av parvovirus B19 kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av foster), individer med
forsdmrat immunforsvar eller patienter med viss typ av anemi (t.ex. hemolytisk anemi).



Din likare kan komma att foresla vaccination mot Hepatit A och B om du regelbundet/upprepat
behandlas med plasmaderiverade faktor VIII/von Willebrandprodukter.

Andra likemedel och Haemate

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Haemate ska inte blandas med andra likemedel eller spadningsvatskor.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Vid graviditet och amning ska Haemate endast anvidndas efter sédrskilt 6vervigande av behandlande
lakare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Haemate har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Haemate inne héller natrium

Haemate 500 [U FVIII/1200 IU VWF innehéller 26 mg natrium (huvudingrediensen 1
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 1,3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

Haemate 1000 IU FVIII/2400 IU VWF innehéller 52,5 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 2,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Hae mate
Anvind alltid detta ldkemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare om du &r osdker.

Behandlingen kommer att inledas av din likare. Likaren kommer att informera dig noggrant om
beredning av l6sning, injektions-/infusionsteknik samt vilka &tgdrder du ska vidta 1 hindelse av
allvarliga biverkningar. S& snart du klarar av att behandla dig sjilv och om inga biverkningar har
upptrétt under behandlingen kan din likare lata dig fortsidtta med behandling i hemmet.

Likaren anpassar dosen individuellt for dig. Andra inte den dosering och injektionshastighet som din
lakare ordinerat.

Allminna instruktioner for beredning och administrering

Losningen ska vara klar eller litt opalescent (halvgenomskinlig). Efter filtrering/fyllning av sprutan
(se nedan) men fore administrering ska Iosningen kontrolleras visuellt med avseende pé partiklar och
missfirgning. Avenom beredningsanvisningarna foljs exakt ir det inte ovanligt att nigra fillningar
eller partiklar finns kvar i l6sningen innan filtrering. Filtret 1 Mix2Vial-setet avldgsnar dessa partiklar
fullstindigt. Anvind inte I6sningar som fortfarande dr grumliga eller innehéller partiklar eller flagor
efter filtreringen.

Beredning och uppdragning i sprutan méste goras under aseptiska forhdllanden (forhindrar fororening
med bakterier).
Losningen ska anvdndas omedelbart efter det att den forts over till sprutan.

Beredning av losningen och fyllning av sprutan
Virm vétskan till rumstemperatur. Avligsna plastlocken bade fran injektionsflaskan med Haemate och

ijektionsflaskan med vitska. Behandla gummipropparnas ytor med antiseptisk 16sning och 1at dem
torka innan Mix2Vial-forpackningen Gppnas.
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1. Oppna Mix2Vial-forpackningen genom att dra
av forslutningen. Ta inte ut Mix2Vial-setet ur
blisterférpackningen.

2. Placera flaskan med vitska pa en plan, ren yta
och hall fast flaskan stadigt. Ta
blisterforpackningen med Mix2Vial-setet och
tryck spetsen pa den bld adapter-delen rakt ner
genom vitskeflaskans propp.

3. Ta forsiktigt bort blisterforpackningen fran
Mix2Vial-setet genom att ovanifrén ta tag om
kanten och dra rakt upp. Se till att endast
blisterforpackningen tas bort, inte Mix2Vial-setet.

4. Still flaskan med Haemate pa ett plant, fast
underlag. Viand vitskeflaskan med det fastsatta
Mix2Vial-setet och tryck spetsen pa den
transparenta adapter-delen rakt ner genom
Haemate-flaskans propp. Vétskan kommer
automatiskt att rinna over till Haemate-flaskan.

5. Fatta tagi den del av Mix2Vial-setet dér
flaskan med Haemate sitter med ena handen och
den del av Mix2Vial-setet dar vitskeflaskan sitter
med den andra handen och skruva forsiktigt isar
setetitva delar for att undvika skumbildning.
Kassera vitskeflaskan med den bla Mix2Vial-
delen fastsatt.

6. Rotera Haemate-flaskan med den fastsatta
transparenta adaptern forsiktigt tills pulvret 16st
sig fullstandigt. Skaka inte flaskan.



7. Dra in luft i en tom, steril spruta. Medan
flaskan med Haemate stér rakt upp kopplas
sprutan thop med Luer-lock-inpassningen pa
Mix2Vial-delen.

Spruta in luft i Haemate-flaskan.

8. Med sprutkolven intryckt vinds flaskan
(tillsammans med set och spruta) upp och ned.
Dra in 16sningen i sprutan genom att fora kolven
langsamt tillbaka.

9. Nérall [6sning har forts 6ver till sprutan, fatta
ett fast tag om sprutan (héll sprutan med kolven
nedat) och koppla bort den transparenta
Mix2Vial-adaptern fran sprutan.

— Administrera l6sningen omedelbart lingsamt intravendst (i en ven) med en hastighet som ar
bekvim (max 4 ml/min) med hjilp av injektionssetet. Var noggrann med att se till att inget blod
kommer in iden fyllda sprutan.

Om storre méngder ska administreras kan detta ske med infusion (dropp i en ven). Den beredda
l6sningen fréan flera injektionsflaskor fors da Gver till en lAmplig infusionspase eller pump. Om
laikemedlet ska ges till dig som infusion gors det av sjukvardspersonal.

Om du har anvint for stor mingd av Hae mate

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Sverige 112, tel. i Finland

0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Hae mate
Ta omedelbart ndsta dos och fortsédtt med regelbundna intervall enligt din likares rekommendation.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Hae mate
Sluta inte att anvinda Haemate utan att radfraga likare.

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 anvindare behover inte fa
dem.

Bland barn som inte be handlats med faktor VIII-like medel tidigare dr det mycket vanligt att
himmande antikroppar utvecklas (se avsnitt 2) (forekommer hos fler éin 1 av 10 patienter). For
patienter som tidigare har be handlats med faktor VIII (be handling mer éin 150 dagar) ir dock
risken mindre och komplikationen ér mindre vanlig (forekommer hos firre én 1 av 100
anvindare). Om du eller ditt barn utve cklar antikroppar kan liike me dlen upphora att fungera
som de ska, och du eller ditt barn kan drabbas av ihillande blédningar. Om detta hiinder ska du
omedelbart kontakta liikare.

Sluta att ta Haemate och kontakta omedelbart liikare om du far en 6verkinslighets-reaktion
(anafylaktisk chock eller angioddem). Overkiinslighetsreaktioner kan ge foljande symtom:
e svullnad av ansikte, tunga eller svalg
e svarigheter att svilja
e nidsselutslag och andningssvérigheter.kldda, andndd, tryckkdnsla dver brostet, lagt blodtryck,
vatskeansamling i hud och slemhinnor, brannande kidnsla/sveda pa injektionsstillet, frossa,
varmekénsla, huvudvérk, hjartklappning, illaméende, dvala, rastloshet, stickande kénsla och
krikningar. Om du fér en 6verkénslighetsreaktion, avbryt behandlingen och kontakta likare.

Mycket sillsynta (forekommer hos firre dn 1 av 10 000 anvindare):
e Feber.
e Blodpropp, inklusive propp i lungan. Patienter med von Willebrands sjukdom med kénda
riskfaktorer I6per en 6kad risk, se Varningar och forsiktighet.
e Antikroppar mot von Willebrand faktor — se Varningar och forsiktighet.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data) :
e Hemolys (nedbrytning av roda blodkroppar)
e Hypervolemi (6kad blodvolym).

Biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar hos barn foérvédntas vara samma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Haemate ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvara i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Den férdigberedda I6sningen ska anvindas omedelbart.

Anvind inte 16sningen om den fortfarande &r grumlig eller innehaller partiklar eller flagor efter
filtreringen.
All oanvénd férdigberedd l6sning ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehalls de klaration

De aktiva substanserna &r:
- Ristocetin cofaktor (VWF:RCo) human plasmaderiverad von Willebrand faktor 1200 IE
(Internationella Enheter) respektive 2400 IE.
- Human koagulationsfaktor VIII 500 IE respektive 1000 IE.
Ovriga innehallsimnen i pulvret dr humant albumin, glycin, natriumklorid, natriumcitrat,
natriumhydroxid eller saltsyra (fér pH-justering).

Vitska ér vatten for injektionsvétskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlet dr ett vitt eller svagt gult pulver eller sprott fast dmne. Vitskan ar ofargad och klar.

Forpackningsstorlek:
500 IE koagulationsfaktor VIII/ 1200 IE von Willebrand faktor: 1x(pulver och 10 ml vitska)
1000 IE koagulationsfaktor VIII/ 2400 IE von Willebrand faktor: 1x(pulver och 15 ml vitska)

Kartongen innehdller:
— 1 injektionsflaska med pulver
— 1 injektionsflaska med 10 ml eller 15 ml vatten for injektionsvétskor
— 1 dverforingsset med filter 20/20
Tillbehor for administrering (innerkartong):
— 1 engéngsspruta, 10 ml eller 20 ml
— 1 injektionsset
— 2 alkoholtorkar
— 1 plaster

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare:
CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Tyskland

Information léimnas av:



CSL Behring, Box 712, 182 17 Danderyd, Sverige

Denna bipacksedel éiindrades senast 2.10.2023



