FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

BeneFIX

250 IE, 500 IE, 1000, IE, 1500 IE, 2000 IE, 3000 IE pulver och
vatska till injektionsvatska, |0sning
nonacog alfa (rekombinant koagulationsfaktor IX)

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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, apotekspersonal eller
sjuksskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad BeneFIX ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander BeneFIX
3. Hur du anvander BeneFIX

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur BeneFIX ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad BeneFIX ar och vad det anvands for

BeneFIX ar en injicerbar produkt innehallande koagulationsfaktor IX
framstalld genom rekombinant DNA-teknologi. Det aktiva
innehallsamnet i BeneFIX &r nonacog alfa. Personer som ar fédda
med hemofili B (Christmas sjukdom) saknar tillrackligt med
koagulationsfaktor IX for att kontrollera blodning. BeneFIX verkar
genom att ersatta faktor IX hos hemofili B patienter for att gora det
mojligt for deras blod att koagulera.

BeneFIX anvands for behandling och forhindrande av blédningar
hos patienter med hemofili B (blodarsjuka med medfodd brist pa
koagulationsfaktor IX) i alla aldersgrupper.

2. Vad du behover veta innan du anvander BeneFIX

Anvand inte BeneFIX

® om du ar allergisk mot nonacog alfa eller nagot annat
innehallsédmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).
® om du ar allergisk mot hamsterprotein.

Varningar och forsiktighet

® Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
BeneFIX.

® Kontakta din ldkare omgdende om blédningen inte slutar som
forvantat.
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Allergiska reaktioner ar mojliga. Produkten kan innehalla spar
av hamsterproteiner (se "Anvand inte BeneFIX"). Potentiellt
livshotande anafylaktiska reaktioner (allvarlig allergisk reaktion
) har intraffat med faktor IX-produkter, aven BeneFIX. Tidiga
tecken pa allergiska reaktioner inkluderar svarighet att andas,
andfaddhet, svullnad, ndsselutslag som kan vara allmant
spridda over kroppen, klada, tryck i brostet, vasande andning,
lagt blodtryck, dimsyn och anafylaxi (allvarlig allergisk reaktion
som kan orsaka svarigheter att svalja och/eller andas, rodnad
eller svullnad i ansiktet och/eller handerna).

Om allergiska eller anafylaktiska reaktioner intraffar, avbryt
injektionen av BeneFIX omedelbart och kontakta lakare, eller
s6k omgaende akut vard. Om allvarliga allergiska reaktioner
intraffar bor alternativ terapi overvagas.

Det 4r mindre vanligt att tidigare behandlade patienter som far
faktor IX-produkter utvecklar neutraliserande antikroppar
(inhibitorer). Trots detta bor du under behandling med BeneFIX
noggrant foljas for att kontrollera om faktor IX-inhibitorer har
utvecklats. Detsamma galler vid behandling med alla produkter
innehallande faktor IX.

| litteraturen har det rapporterats att ett samband foreligger
mellan forekomst av faktor IX-inhibitorer och allergiska
reaktioner. Om du far allergiska reaktioner sasom de som
beskrivs ovan, bor du darfor utredas med avseende pa
forekomst av inhibitorer. Det bor noteras att patienter som har
faktor IX-inhibitorer kan Iopa hogre risk for anafylaxi vid
ytterligare behandlingstillfallen med BeneFIX.

Kroppens produktion av faktor IX regleras av faktor IX-genen.
Patienter som har specifika mutationer pa faktor IX-genen
sasom storre deletionsmutationer kan vara mer benagna att
utveckla inhibitorer till faktor IX och/eller fa allergiska
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reaktioner. Om det ar kant att du har en sadan mutation kan
din lakare komma att f6lja dig extra noga med tanke pa tecken
pa en allergisk reaktion, i synnerhet nar du paborjar
behandling med BeneFIX for forsta gangen.

P g a risken for allergiska reaktioner mot faktor IX bor dina
forsta injektioner av BeneFIX ske under medicinsk dvervakning
sa att [amplig medicinsk behandling for allergiska reaktioner
finns tillganglig.

Aven i franvaro av inhibitorer, kan en hégre dos av BeneFIX
behovas jamfort med andra plasmaframstallda faktor
IX-produkter som du tidigare kan ha tagit. En noggrann kontroll
av plasmaaktiviteten av faktor IX (vilket mater ditt blods
formaga att koagulera) maste darfor goras for att eventuellt
justera dosen. Om blodningen inte ar under kontroll efter
rekommenderad dos, kontakta din lakare.

Om du har lever- eller hjartsjukdom eller om du nyligen har
genomgatt kirurgisk behandling finns det en 6kad risk for
proppbildning (koagulationskomplikationer).

Rubbning av njurfunktionen (nefrotiskt syndrom) har
rapporterats vid hoga doser av faktor IX framstalld av
blodplasma hos hemofili B-patienter med faktor IX-inhibitorer
som tidigare fatt allergiska reaktioner.

Tillrécklig data har inte fatts fran kliniska prévningar gallande
behandling med BeneFIX hos patienter som inte tidigare fatt
nagon behandling (patienter som aldrig tidigare har fatt en
infusion av faktor IX).

Det rekommenderas att du, varje gang du anvander BeneFIX,
noterar namn och tillverkningssatsnummer pa produkten. Du
kan anvanda en av de avtagbara etiketterna som sitter pa
flaskan for att dokumentera tillverkningssatsnumret i din
dagbok eller for att rapportera biverkningar.
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Andra lakemedel och BeneFIX

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, bor du endast ta BeneFIX pa ordination av
din ldkare. Det &r inte kant om BeneFIX kan orsaka skador pa ett
ofOtt barn nar det tas av gravida kvinnor. Din lakare kan ge dig
radet att sluta med behandlingen med BeneFIX, om du ammar eller
blir gravid.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

BeneFIX har ingen effekt pa formagan att kora eller anvanda
maskiner.

BeneFIX innehaller natrium

Efter beredning innehaller BeneFIX 0,2 mmol (4,6 mg) natrium per
injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”. Beroende pa din
kroppsvikt och din dos BeneFIX kan du dock fa flera
injektionsflaskor. Detta bor beaktas om du har ordinerats saltfattig
kost.

3. Hur du anvander BeneFIX

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Din ldkare bestammer dosen av BeneFIX som du skall ta. Dosen
och behandlingens langd beror pa ditt individuella behov av faktor
|X-ersattningsterapi och hur snabbt din kropp anvander upp faktor
IX vilket kommer att.kontrolleras regelbundet. Det kan handa att
du marker skillnad pa den dos du far om du gar éver fran en
plasmaframstalld faktor IX-produkt till BeneFIX.

Din lakare kan andra dosen av BeneFIX, som du far under
behandlingen.

Beredning och administrering
Anvisningarna nedan ar rad for beredning och administrering av
BeneFIX. Folj din lakares anvisningar for venpunktion.

BeneFIX ges genom intravenos (V) infusion efter beredning av
pulvret for injektionsvatska med medfdljande spadningsvatska (en
natriumklorid (salt) 10sning) i den forfyllda sprutan.

Tvatta alltid handerna innan du gor foljande. Aseptisk teknik (som
betyder ren och bakteriefri) skall anvandas under beredning.

Beredning:
BeneFIX ges genom intravenos (IV) infusion efter beredning med
steril spadningsvatska.

1. Lat flaskan med frystorkat BeneFIX och den forfyllda sprutan
anta rumstemperatur.

2. Ta bort plasthattan fran flaskan med BeneFIX sa att den
mittersta delen pa gummiproppen blir synlig.
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3. Rengor proppen med den medfoljande kompressen med alkohol
eller anvand en annan antiseptisk I6sning och Iat den torka. Ror
inte gummiproppen med handen efter rengoring och Iat inte
proppen komma i kontakt med nagon yta.

4. Ta bort locket fran flaskadapterns genomskinliga
plastforpackning. Avlagsna inte adaptern ur forpackningen.

5. Stall flaskan pa en plan yta. Medan du haller i
adapterforpackningen, placera adaptern over flaskan. Tryck
bestamt nedat pa férpackningen tills adaptern klickar till pa ratt
plats dverst pa flaskan och adapternalen gar igenom flaskans
gummipropp.

U
i

6. Lyft bort forpackningen fran adaptern och kasta forpackningen.
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7. Satt fast kolv-stangen pa sprutan med spadningsvatska genom
att trycka och skruva bestamt.

8. Bryt av plastlocket fran sprutan med spadningsvatska genom att
bryta perforeringen pa locket. Detta gors genom att boja uppat och
nedat tills perforeringen &r bruten. Ta inte pa insidan av locket och

inte heller pa sprutans topp. Locket kan behdva anvandas igen (om
inte fardigberedd BeneFIX administreras omedelbart), sa satt det at
sidan genom att placera den pa sin topp.

9. Stall flaskan pa en plan yta. Fast sprutan med spadningsvatska
pa flaskadaptern genom att placera sprutans topp i adapterns
oppning medan du trycker bestamt och skruvar sprutan medurs
tills den har stabiliserats i sitt lage.
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10. Tryck langsamt in kolven for att dverfora all vatska till flaskan
med BeneFIX.

11. Utan att ta bort sprutan fran adaptern, rotera forsiktigt pa
flaskan tills pulvret har Iost upp sig.

12

12. Den fardiga ldsningen skall inspekteras visuellt efter sma
partiklar fore administrering. Losningen skall vara klar och farglos.

Observera: Om du anvander mer an en flaska BeneFIX per injektion
, ska varje flaska 16sas upp enligt féregaende instruktion. Sprutan
med spadningsvatska ska tas bort, flaskadaptern lamnas pa plats,
och en separat stor luer-lockspruta (en anordning som forbinder
sprutan med flaskan) kan anvandas for att dra upp det
fardigberedda innehallet fran varje flaska.

13. Forsakra dig om att sprutkolven fortfarande ar helt intryckt, och
vand darefter flaskan upp och ner. Dra sakta tillbaka all 16sning till
sprutan.
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14. Ta bort sprutan fran flaskadaptern genom att forsiktigt dra och
skruva sprutan moturs. Slang flaskan med dess monterade
adapter.

Observera: Om Iosningen inte skall anvandas omedelbart, ska
sprut-locket forsiktigt placeras tillbaka pa plats. Ta inte pa sprutans
topp eller insidan av locket.

BeneFIX bor administreras omedelbart eller inom 3 timmar efter
beredning. Den fardiga Iosningen bor forvaras i rumstemperatur
fore administrering.

Administrering (intravends injektion)

BeneFIX bor administreras genom att anvanda den medfdljande
forfyllda sprutan eller en steril engangsluer-lockspruta i plast.
Dessutom bor 16sningen dras upp fran injektionsflaskan genom att
man anvander flaskadaptern

BeneFIX bor injiceras intravenost under flera minuter. Din lakare
kan komma att andra din rekommenderade injektionshastighet for
att gora injektionen behagligare for dig.

Det har forekommit rapporter om hopklibbning (agglutination) av
roda blodkroppar i slangen/sprutan under administreringen av

BeneFIX. Inga biverkningar har rapporterats till foljd av denna

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-10 15:59



observation. For att minska risken for hopklibbning ar det viktigt att
begransa mangden blod som kommer in i slangen. Blod bor inte
komma in i sprutan. Om hopklibbning av roda blodkroppar i
slangen/sprutan observeras, kassera allt berort material (slang,
spruta och BeneFIX-l0sning) och fortsatt administreringen med en
ny forpackning.

Eftersom kontinuerlig infusion (dropp) av BeneFIX inte har
utvarderats, far inte BeneFIX blandas med infusionslésningar eller
ges som dropp.

All oanvand l6sning, tomma injektionsflaskor, anvanda nalar och
sprutor kastas pa lampligt satt for att undvika att andra skadas.

Om du har anvant for stor mangd av BeneFIX
Kontakta genast din [akare om du har injicerat mer BeneFIX an din
lakare rekommenderat.

Om du slutar att anvanda BeneFIX

Sluta inte anvéanda BeneFIX utan att radfraga lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Overkénslighetsreaktioner/allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner sasom overkanslighetsreaktioner &r méjliga
med BeneFIX. Sadana reaktioner kan omfatta svullnad i ansikte
eller hals, brannande och stickande kansla vid infusionsstallet,
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frossbrytningar, blodvallningar, klada, huvudvark, nasselutslag,
lagt blodtryck, letargi, illamaende, rastléshet, snabb hjartfrekvens,
tryck i brostet, stickningar, krakningar, vasande andning. | vissa av
fallen har dessa reaktioner utvecklats till svar anafylaxi. Allergiska
reaktioner har intraffat tidsmassigt nara utveckling av faktor
IX-inhibitorer (se aven "Varningar och forsiktighet”).

Dessa reaktioner kan vara livshotande. Om allergiska/anafylaktiska
reaktioner intraffar, avbryt infusionen av BeneFIX omedelbart och
kontakta din lakare, eller sk omgaende akut vard. Vilken
behandling som skall sattas in beror pa egenskaperna och
svarighetsgraden av biverkningarna (se aven "Varningar och
forsiktighet”).

Inhibitorutveckling

Patienter med hemofili B kan utveckla neutraliserande antikroppar
(inhibitorer) mot faktor IX. Ett tecken pa att sadana inhibitorer
utvecklats kan vara att det kravs en okning av den mangd BeneFIX
som normalt kravs for att behandla en blodning eller en fortsatt
blédning efter behandling. | sadana fall rekommenderas att ett
specialiserat hemofilicenter kontaktas. Din lakare kan vilja
overvaka dig for att se eventuell utveckling av inhibitorer (se
"Varningar och forsiktighet”).

En rubbning i njurfunktionen har rapporterats efter hdga doser av
plasmaframstalld faktor IX-produkter for att inducera
immuntolerans hos patienter med hemofili B och faktor
IX-inhibitorer och som tidigare haft allergiska reaktioner (se aven
"Varningar och forsiktighet”).

Blodproppar
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BeneFIX kan oka risken for trombos (bildning av blodproppar) i din
kropp om du har riskfaktorer for att bilda blodproppar. Aven en
kvarliggande venkateter kan vara en riskfaktor for blodpropp.
Rapporter om svara blodproppsfall, inklusive livshotande
blodproppar hos svart sjuka nyfédda som fatt BeneFIX genom
dropp i en central venkateter har forekommit. Fall av perifer
tromboflebit (smarta och rodnad av vener) och djup ventrombos
(blodproppar i armar och ben) har ocksa rapporterats. | de flesta
fallen hade BeneFIX administrerats genom dropp, som inte ar en
godkand administreringsmetod.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
personer)

® Huvudvark
® Hosta
® Feber

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Overkénslighetsreaktioner/allergiska reaktioner

Yrsel, andrad smak

Flebit (smarta och rodnad av vener), blodvallningar
Krakningar, illamaende

Hudutslag, nasselutslag

Obehag over brostet (inklusive smarta i brostet)

Reaktioner vid infusionsstallet (inklusive klada och rodnad vid
infusionsstallet), smarta och obehag vid infusionsstallet
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Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 100
personer)

Utveckling av neutraliserande antikroppar (inhibitorer)
Cellulit vid infusionsstallet (smarta och rodnad av huden)
Trotthet, skakningar

Synnedsattning (inklusive dimsyn, flackar och ljusstrimmor
framfor ogonen)

Snabb hjartfrekvens, lagt blodtryck

Njurinfarkt (stopp i blodflodet till njuren)

Biverkningar med ingen kand frekvens (frekvensen kan inte
berdknas fran tillgangliga data)

Anafylaktisk reaktion

Trombotiska handelser (onormala blodkoagel)

Avsaknad av svar pa behandlingen (misslyckande i att stoppa
eller forhindra blodningsepisoder)

5. Hur BeneFIX ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
flasketiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven

manad.

BeneFIX maste forvaras vid hogst 30°C och anvandas fore det
utgdngsdatum som anges pa etiketten.

Far ej frysas, for att undvika att den forfyllda sprutan skadas.
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Anvand den fardigberedda |6sningen omedelbart, dock inte senare
an 3 timmar efter beredning.

Anvand inte BeneFIX om losningen inte ar klar och farglos.

Anvand endast den forfyllda sprutan som ar bipckad i
forpackningen for beredning. Andra sterila engangssprutor kan
anvandas for administrering.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nonacog alfa (rekombinant
koagulationsfaktor IX). Varje injektionsflaska BeneFIX innehaller
nominellt 250, 500, 1000, 1500, 2000 eller 3000 IE nonacog alfa.

- Ovriga innehallsédmnen ar sackaros, glycin, L-histidin, polysorbat
80. En spadningsvatska (0,234% natriumkloridlésning) ar ocksa
bipackat for beredning.

- Efter beredning med medfoljande spadningsvatska (0,234%
natriumkloridlésning) innehaller varje injektionsflaska 50, 100, 200,
300, 400 eller 600 IE/mI (se tabell 1).

Tabell 1. Styrka per ml beredd [6sning av BeneFIX
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Mingd BeneFIX per flaska Mangd BerleFI.X pernl ml beredd i
njektionsvatska
250 |IE 50 IE
500 IE 100 IE
1000 IE 200 IE
1500 IE 300 IE
2000 IE 400 IE
3000 IE 600 IE

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

BeneFIX tillhandahalls som pulver till injektionsvatska i en
injektionsflaska av glas och en spadningsvatska i en forfylld spruta.

Férpackningsinnehall:

- En injektionsflaska med BeneFIX 250, 500, 1000, 1500, 2000 eller
3000 IE pulver

- En forfylld spruta med spadningsvatska, 5 ml steril 0,234%
natriumkloridldsning for injektion for beredning, med kolv

- En steril adapter for beredning till flaska

- Ett sterilt injektionsset

- Tva kompresser med alkohol

- Ett plaster

- En kompress

Innehavare av godkannande for forsaljning

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien
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Tillverkare
Wyeth Farma S.A.

Autovia del Norte.A-1, Km. 23. Desvio Algete, Km. 1, 28700 San

Sebastian de los Reyes, Madrid

Spanien

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

bbarapus

Mpanzep Jliokcembypr CAPJI,
KnoH bvnrapusa

Ten.: +359 2 970 4333

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: + 36 1 488 37 00

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel : + 356 21344610

Tel: +49 (0)30 550055-51000

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00

Eesti

Osterreich
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal
Tel: +372 666 7500

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

EANGOQ
Pfizer EAAGC A.E.
TnA: +30 210 6785800

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: + 3851 3908 777

Espaia Portugal

Pfizer S.L. Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500
France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L.
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 21 207 28 00
Hrvatska Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje
s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

[sland
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Pfizer EAAGC A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 3318 21 Tel: + 46 (0)8 550 520 00
Konpog United Kingdom (Northern

Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija

Tel: +371 670 35 775

Denna bipacksedel andrades senast 10/2022

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta

sjukdomar och behandlingar.
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