FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Jivi

250, 500, 1000, 2000, 3000 IE pulver och vatska till
injektionsvatska, [0sning

pegylerad rekombinant human koagulationsfaktor VIII med
borttagen B-doman (damoktokog alfa pegol)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Jivi ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Jivi
3. Hur du anvander Jivi
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Jivi ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Jivi ar och vad det anvands for

Jivi innehaller den aktiva substansen damoktokog alfa pegol. Det
framstalls med rekombinant DNA-teknik utan tillsats av nagra
komponenter fran manniska eller djur i tillverkningsprocessen.
Faktor VIII ar ett protein som finns naturligt i blodet och som
hjalper det att koagulera. Proteinet i damoktokog alfa pegol har
modifierats (pegylerats) for att forlanga dess effekt i kroppen.

Jivi anvands for att behandla och forebygga blodning hos tidigare
behandlade vuxna och ungdomar fran 12 ar med hemofili A
(medfodd brist pa faktor VIII). Det ska inte anvandas till barn under
12 ars alder.

2. Vad du behover veta innan du anvander Jivi

Anvand inte Jivi

® om du ar allergisk mot damoktokog alfa pegol eller nagot
annat innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
® om du ar allergisk mot proteiner fran mus eller hamster.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal om

® du har tryck 6ver brostet, blodtrycksfall (visar sig ofta som
yrselkansla nar du reser dig snabbt), kliande nasselutslag,
vasande andning, illamaende eller svimningskansla. Detta kan
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vara tecken pa en sallsynt och allvarlig pl6tslig allergisk
reaktion mot detta lakemedel. Avbryt omedelbart injektionen
av lakemedlet och uppsok genast lakarvard om detta intraffar.
din blodning inte kan kontrolleras med hjalp av din vanliga dos
av detta lakemedel. Tala omedelbart med lakare om detta
intraffar. Du kan ha utvecklat antikroppar mot faktor Vil
(inhibitorer) eller antikroppar mot polyetylenglykol (PEG). Detta
gor att Jivi forhindrar och kontrollerar blodningar mindre
effektivt. Lakaren kan utfora tester for att bekrafta detta och
forsakra sig om att tillrackliga faktor VIll-nivaer uppnas med
din Jivi-dos. Lakaren kan lata dig byta tillbaka till din tidigare
faktor VIllI-behandling vid behov.

du tidigare har utvecklat faktor VllI-inhibitorer vid anvandning
av nagot annat lakemedel.

du har hjartsjukdom eller du loper risk att fa hjartsjukdom.

du behover anvanda en central venkateter for detta lakemedel.
Du kan Iopa risk att drabbas av kateterrelaterade
komplikationer dar katetern infors i form av:

® |okala infektioner

® bakterier i blodet

® bildning av en blodpropp i blodkarlet.

Barn

Jivi ska inte anvandas till barn under 12 ars alder.

Andra lakemedel och Jivi

Jivis formaga att paverka eller paverkas av andra lakemedel ar inte
kand. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander,
nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Jivi har ingen effekt pa formagan att kora fordon eller anvanda
maskiner.

Jivi innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Jivi

Behandling med Jivi paborjas av en lakare med erfarenhet av
behandling av patienter med hemofili A. Efter lamplig utbildning
kan patienter eller vardgivare ge Jivi i hemmet.

Anvand alltid detta ldkemedel exakt enligt anvisningar fran
lakaren. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Dosen av faktor Vlll-enheter mats i internationella enheter (IE).

Behandling av blédning
For att behandla blodning beraknar och anpassar lakaren dosen
och hur ofta den ska ges utifran faktorer sasom:

din vikt

allvarlighetsgraden av hemofili A

var det bloder och hur allvarlig blodningen ar
om du har inhibitorer och hur h6ég nivan ar
den faktor VIlI-niva som kravs.

Forebyggande av blédning
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For att forebygga blodning valjer Iakaren en lamplig dos och hur
ofta den ska ges utifran dina behov:

® 45-60 IE per kg kroppsvikt var 5:e dag eller
® 60 IE per kg kroppsvikt var 7:e dag eller
® 30-40 IE per kg kroppsvikt tva ganger i veckan.

Laboratorietester

Laboratorietester vid lampliga intervall hjalper till att sakerstalla att
du har tillracklig faktor VIll-niva. | synnerhet vid stora kirurgiska
ingrepp maste blodets koagulationsférmaga 6vervakas noga.

Behandlingslangd
Oftast ar behandling med Jivi mot hemofili en livslang behandling.

Hur Jivi anvands

Jivi ar endast avsett for injektion i en ven (2 till 5 minuter)
beroende pa den totala volymen och med hansyn till vad som
kanns bekvamt for dig. Maximal hastighet ar 2,5 ml per minut. Jivi
bor anvandas inom 3 timmar efter beredning.

Hur Jivi forbereds for injektion

Anvand endast komponenterna (injektionsflaska, forfylld spruta
innehallande spadningsvatska och infusionsset) som féljer med
varje forpackning med detta [akemedel. Kontakta lakare om dessa
komponenter inte kan anvandas. Anvand inte om nagon av de
medfoljande komponenterna i forpackningen har oppnats eller
skadats.
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Det fardigberedda ldkemedlet maste filtreras med hjalp av
adaptern till injektionsflaskan sa att eventuella partiklar i [dsningen
avlagsnas.

Detta ldkemedel far inte blandas med andra injektioner. Anvand
inte 16sningar som ar grumliga eller innehaller synliga partiklar. Fol]
noga lakarens bruksanvisning och bruksanvisningen i slutet av
denna bipacksedel.

Om du anvant for stor mangd av Jivi
Tala med ldkare om detta intraffar. Inga symtom pa 6verdos har
rapporterats.

Om du har glomt att anvanda Jivi

Injicera nasta dos omedelbart och fortsatt med regelbundna
intervall enligt lakarens foreskrift.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Jivi

Sluta inte anvanda Jivi utan att radfraga lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

De allvarligaste biverkningarna ar allergiska reaktioner eller
allvarlig allergisk reaktion. Avbryt injektionen av Jivi omedelbart
och kontakta genast ldkare om sadana reaktioner intraffar.
Foljande symtom kan vara en tidig varning for dessa reaktioner:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 07:18



tryck over brostet/allman sjukdomskansla

sveda och brannande kansla vid injektionsstallet
nasselutslag, blodvallning

blodtrycksfall som kan fa dig att kdnna dig svimfardig nar du
star upp

illamaende.

Hos patienter som tidigare behandlats med faktor VIII (mer an 150
dagars behandling) kan i mindre vanliga fall (hos farre an 1 av 100
patienter) inhibitorantikroppar bildas (se avsnitt 2). Om detta
intréffar kan ditt I1dakemedel sluta att fungera pa ratt satt och du
kan uppleva ihallande blédning. Om detta hander ska du
omedelbart kontakta lakare.

Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

magsmartor

illamaende, krékningar

feber

allergiska reaktioner (kan visa sig som nasselfeber, spridda
nasselutslag, tryck over brostet, vasande andning, andfaddhet,
lagt blodtryck, for tidiga symtom, se ovan)

lokal reaktion vid injektionsstallet, t.ex. blodning under huden,
intensiv klada, svullnad, brénnande kansla, 6vergaende
hudrodnad

yrsel
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® svarigheter att somna
® hosta
® utslag, hudrodnad.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

faktor VIIl hamning
smakforandringar
blodvallning

klada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Jivi ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa etiketterna och
kartongerna. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
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Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan i
ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Detta lakemedel kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) i
upp till 6 manader om det forvaras i ytterkartongen. Om det
forvaras i rumstemperatur ska det anvandas inom 6 manader eller
fore utgangsdatumet om detta infaller tidigare.

Det nya utgangsdatumet ska anges pa ytterkartongen nar
lakemedlet tas ut ur kylskapet.

Kylférvara inte I6sningen efter beredning. Den fardigberedda
l6sningen maste anvandas inom 3 timmar.

Anvand inte om ldsningen innehaller partiklar eller &r grumlig.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk. Ej anvant lakemedel
ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen eller 1dkaren hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar pegylerad rekombinant human
koagulationsfaktor VIl med borttagen B-doman (damoktokog
alfa pegol). Varje injektionsflaska med Jivi innehaller nominellt
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250 eller 500 eller 1 000 eller 2 000 eller 3 000 IE damoktokog
alfa pegol. Efter beredning med den medfoljande
spadningsvatskan (sterilt vatten for injektionsvatskor) har de
fardigberedda losningarna foljande koncentrationer:

Styrka Ungefarlig koncentration efter be
redning

250 IE (100 IE/ml)

500 IE (200 IE/ml)

1 000 IE (400 IE/ml)

2 000 IE (800 IE/mI)

3000 IE (1 200 IE/ml)

® Qvriga innehallsdmnen &r sackaros, histidin, glycin,
natriumklorid (se avsnitt 2 "Jivi innehaller natrium”),
kalciumkloriddihydrat, polysorbat 80, isattika och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Jivi tillhandahalls som pulver och vétska till injektionsvatska,
|0sning. Pulvret ar torrt och vitt till gulaktigt. Spadningsvatskan ar
en klar vatska. Det fardigberedda lakemedlet ar en klar I16sning.

Varje enskild forpackning med Jivi innehaller:

en injektionsflaska av glas med pulver
en forfylld spruta med spadningsvatska
en separat sprutkolv

en adapter till injektionsflaska

ett infusionsset.
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Jivi finns i foljande forpackningsstorlekar:

® Singelférpackning
® Multipack med 30 singelférpackningar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023

Ovriga informationskaéllor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Detaljerade instruktioner for beredning och
administrering av Jivi

Du kommer att behdva alkoholtorkar, kompresser, plaster och
stasband. Dessa foremal ingar inte i forpackningen med Jivi.

1. Tvatta handerna noggrant med tval och varmt vatten.

2. Hall en o6ppnad injektionsflaska och en spruta mellan handerna
och varm till en behaglig temperatur (overskrid inte 37 °C).

3. Ta av skyddslocket fran //E’Elﬁ’}“ i

C Al [oE=
|njekt|<?nsflaskan SA). Torka o Ejﬁ,_r \
gummiproppen pa ) e S '.r’]\
injektionsflaskan med en W\ &) fllfﬂ |

alkoholtork och Iat proppen torka 'QJ“__ ﬁqll A
fore anvandning.

4. Placera injektionsflaskan med | FL
pulver pa en fast, halkfri yta. Dra (TS
bort skyddspappret fran ="y
adapterns plasthylsa. Ta inte ut a ""A'T@u 1
daptern fran plasthylsan. Hall i [~ I-F'_“ﬁ, || B
adapterns hylsa, placera den
over injektionsflaskan med
pulver och tryck ned med en
bestamd rorelse (B). Adaptern
snapper fast pa

injektionsflaskans lock. Ta inte
bort adapterns hylsa an.

5. Hall den forfyllda sprutan med
spadningsvatska uppratt. Fatta

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 07:18



kolvstangen sa som visas pa
bilden och anslut kolven genom
att med en bestamd rorelse vrida
pa den medurs i den gédngade

proppen (C).

6. Hall sprutan med ett grepp om
cylindern och bryt av sprutans
lock fran spetsen (D). Vidror inte |
sprutans spets med handen eller
nagon annan yta. Ldgg undan
sprutan tills den ska anvandas.

7. Ta bort adapterns hylsa och
kasta den (E).

8. Anslut den forfyllda sprutan till
den gangade adaptern for
injektionsflaskor genom att vrida
medurs (F).

9. Overfor spadningsvatskan
genom att langsamt trycka ned
sprutans kolv (G).

10. Snurra injektionsflaskan
forsiktigt tills allt pulver ar
upplost (H). Skaka inte
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injektionsflaskan. Se till att allt
pulver ar helt upplost.
Kontrollera att det inte finns
nagra partiklar eller missfargning i" J_:""
innan du anvander losningen. —  H
Anvand inte |osningar med
synliga partiklar eller [6sningar
som ar grumliga.

11. Hall injektionsflaskan i anden l“-{
ovanfor adaptern och sprutan (). [ %
Fyll sprutan genom att dra ut |~ %.JH
kolven langsamt och i jamn takt. .
Se till att hela innehallet | I \rﬁ;h‘ -
injektionsflaskan fors over till
sprutan. Hall sprutan uppratt och
tryck in kolven tills det inte finns
nagon luft kvar i sprutan.

12. Satt ett stasband pa armen.

13. Bestam injektionsstalle och rengor huden.

14. Punktera venen och fixera infusionssetet med ett plaster.

15. Hall adaptern pa plats och ta —_:'57'.:-'}'_“\ L J
bort sprutan fran adaptern ”
(adaptern ska sitta kvar pa “ 7
injektionsflaskan). Anslut sprutan
till infusionssetet (J). Var noga
med att inget blod kommer in i
sprutan.

16. Ta bort stasbandet.

17. Injicera Iosningen i en ven (2 till 5 minuter) och kontrollera
samtidigt nalens lage. Injektionshastigheten ska anpassas till vad
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som kanns behagligt for dig men den ska inte vara hogre an 2,5 ml
per minut.

18. Om ytterligare en dos behovs, anvand en ny spruta med pulver
som du har forberett enligt beskrivningen ovan.

19. Om ingen ytterligare dos behovs, avlagsna infusionssetet och
sprutan. Hall en kompress hart dver injektionsstallet pa den
utstrackta armen i cirka 2 minuter. Slutligen, fast en liten kompres
s pa injektionsstallet och avgér om ett plaster behdvs.

20. Det ar rekommenderat att anteckna lakemedlets namn och
tillverkningssatsnumret varje gang du anvander Jivi.

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