FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ReFacto AF

250 IE, 500 IE, 1000 IE, 2000 IE pulver och vatska till
injektionsvatska, [0sning
moroctocog alfa (rekombinant human koagulationsfaktor VIII)

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 Idkare 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 apotekspersona .
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ReFacto AF ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander ReFacto AF
3. Hur du anvander ReFacto AF

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

1. Vad ReFacto AF ar och vad det anvands for

ReFacto AF innehaller det aktiva innehallsémnet moroctocog alfa,
human koagulationsfaktor VIII. Faktor VIII ar nodvandig for att ditt
blod ska koagulera och stoppa blodningar. Hos patienter med
hemofili A (medfodd faktor VIlI-brist) saknas eller fungerar inte
faktor VIII ordentligt.

ReFacto AF anvands for att behandla och forebygga blodningar (
profylax) hos vuxna och barn i alla aldrar (a3ven nyfédda) med
hemofili A.

2. Vad du behover veta innan du anvander ReFacto
AF

Anvand inte ReFacto AF

~ om du ar allergisk mot moroctocog alfa eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
" om du ar allergisk mot proteiner fran hamster.

Har du nagra fragor, kontakta din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander ReFacto
AF

® om du far allergiska reaktioner. Tecken pa allergiska reaktioner
ar bland annat svarigheter att andas, andfaddhet, svullnad,
nasselfeber, klada, tranghet i brostet, vasande andning och
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lagt blodtryck. Anafylaxi ar en allvarlig allergisk reaktion som
kan gora det svart att svalja och/eller andas, gora dig rod eller
svullen i ansiktet och/eller pa handerna. Om du far nagot av
dessa tecken ska du omedelbart avbryta infusionen och
kontakta lakare eller omedelbart uppsoka akutmottagning. Vid
allvarliga allergiska reaktioner maste en alternativ behandling
overvagas.

® utveckling av inhibitorer (antikroppar) ar en kand komplikation
som kan upptrada vid behandling med alla faktor VIl
-lakemedel. Inhibitorerna hindrar, sarskilt vid hoga halter, att
behandlingen fungerar som den ska. Du eller ditt barn kommer
att dvervakas noggrant avseende utveckling av sadana
inhibitorer. Om du eller ditt barn drabbas av en blédning som
inte kan kontrolleras med ReFacto AF ska du omedelbart tala
om det for din lakare.

® om din blédning inte stannar som forvantat ska du kontakta
lakare eller omedelbart uppsoka akutmottagning.

Andra lakemedel och ReFacto AF

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, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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ReFacto AF har ingen paverkan pa formagan att framfora fordon
eller anvanda maskiner.

ReFacto AF innehaller natrium

Efter beredning innehaller ReFacto AF 1,27 mmol (eller 29 mg)
natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,5 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna. Beroende pa din kroppsvikt och
din dos ReFacto AF kan du fa flera injektionsflaskor. Detta bor
beaktas om du har ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander ReFacto AF

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Behandling med ReFacto AF ska initieras av lakare med erfarenhet
av att varda patienter med hemofili A. Din lakare bestdmmer vilken
dos ReFacto AF du ska ha. Dosen och behandlingens langd beror
pa ditt individuella behov av ersattningsbehandling med faktor VIII.
ReFacto AF ges genom injektion i en ven som pagar i flera minuter.
Patienten eller dess vardare kan ge injektionerna med ReFacto AF
under forutsattning att de fatt I1dmplig tréning i detta.

Din lakare kan andra dosen av ReFacto AF under behandlingens
gang.

Radgdr med vardpersonal innan du gor en resa. Du ska ta med dig

tillrackligt mycket faktor VIlI-produkt for forvantad behandling nar
du reser.
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Varje gang du anvander ReFacto AF bor du notera namnet pa
kartongen och produktens tillverkningssatsnummer. Du kan
anvanda en av de avtagbara etiketter som sitter pa
injektionsflaskan for att dokumentera tillverkningssatsnumret i din
dagbok eller for att rapportera eventuella biverkningar.

Beredning och administrering

Nedanstaende anvisningar ar riktlinjer for beredning och
administrering av ReFacto AF. Folj din lakares anvisningar for
beredning och administrering av ReFacto AF.

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

ReFacto AF ges som intravends infusion efter beredning av det
frystorkade pulvret for injektion med den tillhandahallna sprutan
med losningsmedel [natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning].
ReFacto AF far inte blandas med andra infusionsvatskor.

Tvatta alltid hdnderna innan du utfér nedanstaende beredning och
administrering. Aseptisk teknik (dvs. ren och bakteriefri) ska
anvandas under beredningen.

Beredning:

1. Lat injektionsflaskan med ReFacto AF-pulvret och den forfyllda
sprutan med Iosningsmedel anta rumstemperatur.

2. Ta bort plasthattan fran ReFacto AF-flaskan sa att den mittersta
delen pa gummiproppen blir synlig.
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3. Rengor proppen med den medfdljande spritkompressen eller
anvand en annan antiseptisk I6sning och |3t den torka. Lat ej din
hand vidrora proppen efter reng6ring och 1at den inte komma i
beréring med nagon yta.

4. Ta bort locket fran flask-adapterns genomskinliga
plastforpackning. Avlagsna inte adaptern ur forpackningen.

5. Stall flaskan pa en plan yta. Hall i adapterforpackningen och
placera flaskadaptern éver flaskan. Tryck bestamt nedat pa

forpackningen tills adaptern snapper fast pa flaskans 6verdel och
adapternalen gar igenom flaskans gummipropp.

;

6. Lyft bort forpackningen fran adaptern och kasta forpackningen.
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7. Skruva fast kolvstangen pa sprutan med I6sningsmedel genom
att fora in stangen i sprutproppens 6ppning och trycka och vrida
stangen bestamt tills den sitter sakert fast i proppen.

8. Bryt av sakerhets-plasthattan fran sprutan med l6sningsmedel
genom att bryta perforeringen pa hattan. Detta g6rs genom att
boja uppat och nedat tills perforeringen bryts. Ta inte pa insidan av
hattan och inte heller pa sprutans topp. Hattan kan behdva
anvandas igen (om inte fardigberedd ReFacto AF administreras
omedelbart), sa satt den at sidan genom att placera den pa sin

topp.

9. Stall flaskan pa en plan yta. Fast sprutan med lésningsmedel pa
flaskadaptern genom att placera sprutans topp i adapterns oppning
medan du trycker bestamt och skruvar sprutan medurs tills den
sitter ordentligt fast.
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10. Tryck langsamt ned kolvstangen sa att allt I6sningsmedel
injiceras i ReFacto AF-flaskan.

11. Lat sprutan sitta kvar i adaptern och snurra flaskan forsiktigt
tills pulvret har 16st upp sig.

P,

12. Den fardiga I6sningen ska inspekteras visuellt efter partiklar
fore administrering. LOsningen ska vara klar till |att opaliserande
och farglos.

Observera: Om du anvander mer an en flaska ReFacto AF per
infusion, ska varje flaska beredas enligt féregaende instruktion.
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Sprutan med I6sningsmedel ska tas bort, flaskadaptern Idmnas pa
plats, och en enda stor luer lock-spruta kan anvandas for att dra
upp det fardigberedda innehallet fran varje flaska.

13. Kontrollera att sprutans kolvstang fortfarande ar helt nedtryckt
och vand upp och ned pa flaskan. Dra langsamt upp all [6sning i
sprutan genom flaskadaptern.

'

14. Ta bort sprutan fran flask-adaptern genom att forsiktigt dra och
skruva sprutan moturs. Slang flaskan med dess monterade
adapter.

Observera: Om Iosningen inte ska anvandas omedelbart, ska
spruthattan forsiktigt sattas tillbaka pa plats. Ta ej med fingrarna
pa sprutans topp eller insidan av hattan.

ReFacto AF maste anvandas inom tre timmar efter beredningen.
Den fardiga losningen kan forvaras i rumstemperatur fore
administrering.

Administrering (Intravends infusion):

ReFacto AF bor administreras med det infusionsset som finns |
satsen och den medfoljande forfyllda sprutan med I6sningsmedel
eller en enda steril engangsplastspruta av luer lock-modell.
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1. Fast sprutan i luer-anden av infusionssetets slang.

2. Fast en stasslang och forbered injektionsstallet genom att torka
av huden val med en av alkoholkompresserna i satsen.

| -

3. For in infusionssetsslangens nal i venen enligt Iakarens
anvisningar och ta bort stasslangen. Ta bort luft fran infusionssetet
genom att dra tillbaka i sprutan. Den upplosta produkten ska
injiceras intravenost under flera minuter. Lakaren kan andra din
rekommenderade infusionshastighet sa att infusionen blir
bekvamare.

“H‘_.—-—f""__'_'—-ﬁ

All oanvand l6sning, den tomma flaskan, anvanda nalar och sprutor
ska kasseras i en lamplig behallare for medicinskt avfall, eftersom
de kan skada andra om de inte kasseras korrekt.

Om du anvant for stor mangd av ReFacto AF
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Radfraga lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda ReFacto AF

Sluta inte anvanda ReFacto AF utan att radfraga lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Om allvarliga, pl6tsliga allergiska reaktioner (anafylaktiska)
intraffar maste infusionen stoppas omedelbart. Du maste kontakta
|dkare omedelbart om du far nagot av féljande tidiga symtom pa
allergisk reaktion:

utslag, nasselfeber, generell klada

svullnad av lappar och tunga

andningssvarigheter, vasande andning, tranghetskansla i
brostet

allman sjukdomskansla

yrsel, medvetsloshet

Allvarliga symtom, som andningssvarigheter och (nastan)
svimning, kraver omedelbar akutsjukvard. Allvarliga, plétsliga
allergiska reaktioner (anafylaktiska) ar mindre vanliga (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).
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Inhibitorutveckling

Bland barn som inte behandlats med faktor VllI-lakemedel tidigare
ar det mycket vanligt att hammande antikroppar utvecklas (se
avsnitt 2) (forekommer hos fler an 1 av 10 patienter). For patienter
som tidigare har behandlats med faktor VIl (behandling mer an
150 dagar) ar dock risken mindre vanlig (farre an 1 av 100
anvandare). Om du eller ditt barn utvecklar antikroppar kan
lakemedlen upphora att fungera som de ska, och du eller ditt barn
kan drabbas av ihallande blédningar. Om detta hander ska du
omedelbart kontakta lakare.

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

® inhibitorutveckling hos patienter som inte har behandlats med
faktor VIll-produkter tidigare

huvudvark

hosta

ledvark

feber.

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

blodning

yrsel

minskad aptit, diarré, krakningar, magsmarta, illamaende
nasselfeber, utslag, klada

muskelsmarta
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® frossa, reaktion pa kateterstallet
® vissa blodprover kan visa pa en okning av antalet antikroppar
mot faktor VIII.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)

® inhibitorutveckling hos patienter som har behandlats med
faktor Vlll-produkter tidigare (farre an 1 av 100 anvandare)
allvarlig allergisk reaktion

domningar, somnighet, forandrad smakupplevelse
brostsmarta, snabb hjartfrekvens, hjartklappning

lagt blodtryck, smarta och rodnad vid en ven férknippat med
en blodpropp, vallningar

andfaddhet

kraftig svettning

svaghet, reaktioner vid injektionsstallet inklusive smarta
latt 6kning av hjartenzymer

okade leverenzymvarden, Okat bilirubin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ReFacto AF ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
flasketiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ej frysas (for att
inte skada den forfyllda sprutan med Iosningsmedel).

Om det behovs, kan lakemedlet tas ur kylskap och forvaras under
en sammanhangande period av maximalt tre manader i
rumstemperatur (hogst 25 °C). | slutet av forvaringstiden i
rumstemperatur far produkten inte stallas tillbaka i kylskap utan
maste anvandas eller kasseras. Anteckna pa ytterkartongen datum
nar ReFacto AF tas ut fran kylskap och férvaras i rumstemperatur
(hogst 25 °C).

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvand den beredda losningen inom tre timmar efter beredningen.
Losningen ska vara klar till 1att opalskimrande och farglos. Anvand

inte detta l1dkemedel om du ser att den ar grumlig eller innehaller
synliga partiklar.
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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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar moroctocog alfa (rekombinant
koagulationsfaktor VIII). En flaska ReFacto AF innehaller
nominellt 250, 500, 1000 eller 2000 IE moroctocog alfa.

- QOvriga innehallsdmnen &r sackaros, kalciumkloriddihydrat,
L-histidin, polysorbat 80 och natriumklorid (se avsnitt 2
"ReFacto AF innehaller natrium”). Ett I6sningsmedel
[natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, losning]
tillhandahalls for beredning.

" Efter beredning med det tillhandahallna 16sningsmedlet
[natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning] innehaller en
injektionsflaska 62,5, 125, 250 respektive 500 IE (baserat pa
styrkan for moroctocog alfa, dvs. 250, 500, 1000 eller 2000 IE)
moroctocog alfa per 1 ml beredd injektionsvatska, 10sning.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ReFacto AF tillhandahalls som ett pulver for injektion i en
injektionsflaska av glas och ett I6sningsmedel tillhandahalls i en
forfylld spruta.

Forpackningen innehaller:
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en flaska moroctocog alfa 250, 500, 1000 eller 2000 IE pulver
® en forfylld spruta med I6sningsmedel, 4 ml steril natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, losning for beredning, med
en kolvstang
en steril flaskadapteranordning for beredning
ett sterilt infusionsset
tva alkoholkompresser
ett plaster
en kompress

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

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 Iakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

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

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal
Tel: +372 666 7500

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

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

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 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Espafia 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.

Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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Hrvatska
Pfizer Croatia d.o0.o0.
Tel: +385 1 3908 777

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

Suomi/Finland

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

lcepharma hf, Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 3318 21 Tel: + 46 (0)8 550 520 00
Konpocg 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 11/2021 Ytterligare
information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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