FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cluvot

250 1U, 1250 IU Pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Human koagulationsfaktor Xl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. 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 lakare eller apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cluvot ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Cluvot
3. Hur du anvander Cluvot

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cluvot ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

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 I6sning. Losningen ges som
injektion i en ven.

Cluvot innehaller koagulationsfaktor Xl (FXIII) fran human plasma (vatskedelen i blodet), och har en viktig
hemostatisk funktion (stoppar blédning).

Vad anvéands Cluvot for?
Cluvot anvands till vuxna och barn

® som forebyggande behandling vid medfédd faktor XlII brist och
® f6r behandling av blédning under operation av patienter med medfodd FXIII-brist.

Human koagulationsfaktor Xl som finns i Cluvot kan ocksa vara godkand fér 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.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Cluvot

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

Anvand inte Cluvot:

® om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

Informera din ldkare om du har nagon lakemedels- eller fodoamnesallergi.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Cluvot:

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

® om en allergisk eller anafylaktisk reaktion intraffar (en allvarlig allergisk reaktion som medféor stora
svarigheter att andas eller yrsel). Anvandningen av Cluvot ska d genast avbrytas
(injektionen/infusionen stoppas). Vid medicinsk chock ska medicinsk standardbehandling anvandas.

® om du tidigare haft trombos (blodpropp). Forsiktighet ska iakttas pa grund av FXllls formaga att
inverka pa blodets koagulation (fibrinstabiliserande effekt).

En kand komplikation av behandlingen ar bildning av inhibitorer (neutraliserande antikroppar) vilket innebar
att behandlingen slutar att fungera. Om din blédning inte kan hallas under kontroll med hjalp av Cluvot ska
du omedelbart radgéra med din lakare. Du ska da 6vervakas noggrant for bildning av antikroppar.

Din lakare kommer noggrant att 6vervaga nyttan med behandling av Cluvot jamfért med risken for
ovanstaende komplikationer.

Virussékerhet
Nar ladkemedel framstalls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att infektion
er dverfors till patienter. Detta inkluderar:

® ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstalla att personer med risk for att vara
smittbarare utesluts.
test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektioner.
steg for att inaktivera eller ta bort virus vid framstaliningen ur blod och plasma.

Trots detta kan risken for 6verféring av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel framstallda ur humant
blod eller plasma ges. Detta galler aven okanda eller nya virus eller andra typer av infektioner.

De dtgarder som vidtas anses vara effektiva mot héljeférsedda 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 |akare registrerar produktnamn och tillverkningssatsnummer pa
ldkemedlet (anges pa kartongen) varje gang du far Cluvot.
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Din ldkare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat behandlas
med lakemedel framstallda fran human plasma.

Andra lakemedel och Cluvot

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

® Det finns inga kanda interaktioner mellan koncentrat som innehaller human koagulationsfaktor Xl
och andra lakemedel.

® Cluvot ska inte blandas med andra ldkemedel, I6sningar eller spadningsvatskor an de som anges i
avsnitt 6 och dessa ska administreras med en separat infusionslinje.

Graviditet, amning och fertilitet

® Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

® 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 anvandas under
graviditet nar detta anses nédvandigt.

® Det finns inga data pa utséndring av Cluvot i brostmjélk. Eftersom FXIIl &r en stor molekyl ar
utsondring i brostmjolk inte trolig och beroende pa dess proteinegenskaper ar absorption av intakta
molekyler hos barnet ocksa osannolikt. Cluvot kan darfér anvandas under amning.

® Det finns inga tillgangliga data angdende fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa férmagan att framfora fordon eller anvanda maskiner har utforts.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
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 fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Cluvot innehaller natrium

Var uppmarksam 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 IU/kg kroppsvikt - fér en normalvikt
pa 70 kg), om den rekommenderade dosen (2800 IU =44,8 ml) ges.

3. Hur du anvander Cluvot

® Cluvot ges vanligvis av en lakare.
® Cluvot ar endast avsett att ges som en injektion i en ven.

Dosering

Lakaren kommer att berakna den dos du behdver och hur ofta Cluvot ska ges till dig med hansyn till hur val
behandlingen fungerar.
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Fér mer information se avsnittet “Féljande uppgifter ar endast avsedda fér hélso-och sjukvardspersonal”.

Om du anvant for stor mangd av Cluvot

Inga fall av 6verdosering har rapporterats och det ar heller inte forvantat eftersom sjukvardspersonal ger
lakemedlet.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Féljande biverkningar har observerats i sallsynta fall (forekommer hos fler an 1 av 10 000 och farre an 1 av
1000 anvandare):

® Allergiska reaktioner sdsom urtikaria (kliande svullnader i huden), hudutslag, blodtrycksfall (vilket
kan fa dig att kénna dig yr eller svimfardig) och svarighet att andas.
® Férhéjd kroppstemperatur

Féljande biverkningar har observerats i mycket sallsynta fall (forekommer hos farre an 1 av 10 000
anvandare):

® Bildning av antikroppar mot FXIII.

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cluvot ska forvaras

Férvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Cluvot innehaller inga konserveringsmedel. Den fardigberedda l6sningen ska ges omedelbart. Om
I6sningen inte anvands omedelbart ska férvaringstiden inte dverstiga 4 timmar i rumstemperatur.
Den fardigberedda ldsningen ska inte kyl- eller frysforvaras.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehélisémnen &r:
Humant albumin, glukosmonohydrat, natriumklorid, natriumhydroxid (i sm& 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 I6sningen ska vara farglés, klar till 1att opaliserande. D& den halls mot ljuset ska den inte
vara grumlig eller innehalla fallning/partiklar.

Férpackning:
En forpackning med 250 IU innehaller

1 injektionsflaska med pulver
1 injektionsflaska med 4 ml vatten fér injektionsvatskor
= 1 dverforingsset med filter 20/20 (Mix2Vial)

Tillbehor fér administrering (innerkartong):

1 engangsspruta (5 ml)
1 venpunktionsset

2 alkoholtorkar

1 icke-sterilt plaster

En férpackning med 1250 IU innehaller

1 injektionsflaska med pulver
1 injektionsflaska med 20 ml vatten for injektionsvatskor
- 1 gverforingsset med filter 20/20 (Mix2Vial)

Tilloehdr fér administrering (innerkartong):

1 engangsspruta (20 ml)
1 venpunktionsset

2 alkoholtorkar

1 icke-sterilt plaster

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland
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Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas av ombudet fér innehavaren av godkannande for
forsaljning:

CSL Behring AB

Box 712

182 17 Danderyd

Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2019-01-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dosering
1 ml motsvarar cirka 62,5 IU och 100 IU motsvarar 1,6 ml.

Viktigt:
Dosen som administreras och doseringsintervallet bér alltid anpassas till den kliniska effekten i varje enskilt
fall.

Dos

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

Doseringsschema for langtidsprofylax
Initial dos

® 40 internationella enheter (IU) per kg kroppsvikt
® |njektionshastigheten ska inte dverskrida 4 ml per minut.

Efterféljande dosering

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

® Justeringar av rekommenderad dosering med +5 IU per kg ska baseras pa lagsta aktivitetsniva av

faktor XIIl sa som visas i tabell 1 samt patientens kliniska tillstand.

Doseringsjusteringar ska baseras pa en specifik analysmetod med hog kanslighet som utférs for att

bestamma FXIIl-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 XIll (%) Dosférandring

En lagsta 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 pd >25 % Minska med 5 enheter per kg
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Styrkan uttryckt i enheter har bestamts med hjalp av Berichrom® aktivitetstest, refererat till den
nuvarande internationella standarden fér human koagulationsfaktor XIIl. Féljaktligen motsvarar en enhet en
internationell enhet.

Profylax innan operation
Efter patientens sista dos av langtidsprofylax om en operation ar planerad:

® 21-28 dagar senare - administrera patientens hela profylaktiska dos direkt innan operation och ge
nastkommande profylaktiska dos efter 28 dagar.

® 3-21 dagar senare - ytterligare en dos (hel eller partiell) kan administreras innan operation. Dosen
ska végledas av patientens FXIll-aktivitetsniva och kliniska tillstand och bér justeras i enlighet med
halveringstiden for Cluvot.

® Inom 7 dagar efter sista dosen - eventuellt ar ytterligare dosering inte nédvandig.

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

Darfor rekommenderas noggrann kontroll av 6kningen i FXlll-aktivitet med en FXIll-analys. Vid stérre
kirurgiskt ingrepp och allvarliga blédningar ar syftet att uppna nara normala varden (friska personer:
70-140%).

Pediatrisk population

Dosering och administreringssatt till barn och ungdomar baseras pa kroppsvikt och ar darfér generellt
baserat pa samma riktlinjer som for vuxna. Dos och/eller administreringsfrekvens for varje individ ska alltid
vagledas av klinisk effekt och FXIIl-aktivitetsniva.

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

Administreringséatt
Allménna instruktioner

- Losningen ska vara klar eller latt opaliserande. Efter filtrering/fylining av sprutan (se nedan) ska den
fardigberedda I6sningen inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning innan
administrering.

= Losning som ar synbart grumlig eller som innehaller fallning eller partiklar ska inte anvandas.

= Beredning och fyllning av sprutan ska ske under aseptiska forhallanden.

Beredning

varm vatskan till rumstemperatur. Avlagsna plastlocket bade fran injektionsflaskan med pulver och
injektionsflaskan med vatska. Behandla gummipropparnas ytor med antiseptisk I6sning och 13t dem torka
innan Mix2Vial-férpackningen 6ppnas.

1. Oppna Mix2Vial férpackningen genom att dra av
\/ forslutningen. Ta inte ut Mix2Vial-setet ur

blisterférpackningen!
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e 2. Placera injektionsflaskan med vétska pa en plan,
ren yta och hall fast injektionsflaskan stadigt. Ta

blisterforpackningen med Mix2Vial-setet och tryck
l spetsen pa den bla adapterdelen rakt ner genom
proppen pa injektionsflaskan med vatska.

3. Ta forsiktigt bort blisterférpackningen fran

Mix2Vial-setet genom att ovanifran ta tag om kanten
och dra rakt upp. Se till att endast

I blisterférpackningen tas bort, inte Mix2Vial-setet.

4. Stall injektionsflaskan med pulver pa ett plant och
fast underlag. Vand injektionsflaskan med vatska
med det fastsatta Mix2Vial-setet och tryck spetsen
pa den transparenta adapterdelen rakt ner genom
proppen pa injektionsflaskan med pulver. Vatskan
kommer automatiskt att rinna 6ver till
injektionsflaskan med pulver.

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

6. Rotera forsiktigt injektionsflaskan med pulver med
den fastsatta transparenta adaptern tills pulvret 16st
sig fullstandigt. Skaka inte injektionsflaskan.

Ap—

7. Drain luft i en tom, steril spruta. Medan
injektionsflaskan med pulver star rakt upp kopplas
sprutan ihop med Luer-lock inpassningen pa
Mix2Vial-delen.

Spruta in luft i injektionsflaskan.

Fyllning av spruta och administrering

8. Med sprutkolven intryckt, vands injektionsflaskan
upp och ned tillsammans med set och spruta. Dra in
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l6sningen i sprutan genom att langsamt féra kolven
tillbaka.

9. Nar all 16sning har forts éver till sprutan, fatta ett
fast tag om sprutan (hall sprutan med kolven nedat)
och koppla bort den transparenta Mix2Vial-adaptern
fran sprutan.

Var noggrann med att se till att inget 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 (medféljer produkten) genom ldngsam
intravends injektion/infusion med en hastighet som inte far éverstiga 4 ml per minut.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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