FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nuwiq

Nuwiq 250 IE, 500 IE, 1000 IE, 1500 IE, 2000 IE, 2500 IE, 3000 IE och 4000 IE pulver och vatska till
injektionsvatska, 16sning
simoctocog 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 behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta ldkemedel 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 n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nuwiq ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nuwiq ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nuwiq ar och vad det anvands for

Nuwiq innehaller den aktiva substansen rekombinant human koagulationsfaktor VIII (simoctocog alfa).
Faktor VIII behdvs for att blodet ska koagulera och stoppa blédning. Hos patienter med hemofili A (medfédd
faktor VIlI-brist), saknas faktor VIII eller fungerar inte normalt.

Nuwiq ersatter den saknade faktor VIIl och anvands for att behandla och férebygga blédningar hos patienter
med hemofili A och lampar sig fér anvandning av alla aldersgrupper.

2. Vad du behover veta innan du anvander Nuwigq

Anvand inte Nuwiq

® om du ar allergisk mot den aktiva substansen simoctocog alfa eller nagot annat innehallsamne i
detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Kontakta din lakare vid fragor om ovanstaende.
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Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Nuwiq .

I mycket sallsynta fall kan en anafylaktisk reaktion mot Nuwiq férekomma (en allvarlig, plétslig allergisk
reaktion). Du bor kdnna till dessa tidiga tecken pa allergiska reaktioner, som anges i avsnitt 4 "Allergiska
reaktioner”.

Avbryt injiceringen omedelbart och kontakta ldkare om du upptacker nagot av féljande symtom.

Utveckling av inhibitorer (antikroppar) ar en kand komplikation som kan upptrada vid behandling med alla
faktor Vlll-lakemedel. Inhibitorerna hindrar, sarskilt vid héga halter, att behandlingen fungerar som den ska.
Du eller ditt barn kommer att 6vervakas noggrant avseende utveckling av sadana inhibitorer. Om du eller
ditt barn drabbas av en blédning som inte kan kontrolleras med Nuwiq ska du omedelbart tala om det for
din lakare.

Hjart-karlsjukdom
Hos patienter som har riskfaktorer for hjart-karlsjukdom kan behandling med FVIII 6ka risken for
hjart-karlsjukdom.

Kateterrelaterade komplikationer
Om du behéver en central venkateter (CVK), bor risken for CVK-relaterade komplikationer, inklusive lokala
infektioner, forkomst av bakterier i blodet och trombos vid kateterstallet beaktas.

Det ar viktigt att fora ett register 6ver Nuwigs tillverkningssatsnummer.
Varje gang du far en ny férpackning av Nuwiq ska du darfor notera datum och tillverkningssatsnummer
(som anges pa forpackningen efter Lot) och férvara denna information pa en saker plats.

Andra lakemedel och Nuwiq

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r 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

Nuwiq paverkar inte kérformagan eller anvandning av maskiner.

Nuwiqg innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 18,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 0,92 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander Nuwiq

Behandling med Nuwiq pabérjas av en lakare med erfarenhet av att behandla patienter med hemofili A.
Anvand alltid detta lakemedel enligt anvisningar fran lakare eller sjukskéterska. Radfraga lakare eller
sjukskoterska om du ar osaker.
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Nuwiq injiceras vanligtvis i en ven (intravendst) av lakare eller sjukskoterska med erfarenhet av vard av
patienter med hemofili A. Du sjalv eller nagon annan kan ocksa ge din Nuwig som en injektion, men enbart
efter att ha fatt adekvat utbildning.

Din lakare beraknar din dos av Nuwiq (i internationella enheter = IE) beroende pa ditt halsotillstand och din
kroppsvikt, och beroende pa om det anvands som forebyggande medel eller som behandling mot blédning.
Hur ofta du behéver en injektion beror pa hur val Nuwiq fungerar for dig. Vanligtvis ar behandling av
hemofili A en livslang behandling.

Forebyggande av blédning
Den vanliga dosen av Nuwiq ar 20 till 40 IE per kg kroppsvikt, som ges varannan till var tredje dag. | vissa
fall kan tatare injektioner eller hdgre doser behdvas, speciellt for yngre patienter.

Blddningsbehandling
Dosen av Nuwiq beraknas beroende pa din kroppsvikt och nivaerna av faktor VIl som ska uppnas. Den
onskade nivan av faktor VIII beror pa blédningens svarighetsgrad och lage.

Kontakta din lakare om du upplever att Nuwiqg har otillracklig effekt. Din Iakare kommer att genomfdra
lampliga laboratorietester for att sakerstalla att du har adekvata nivaer av faktor VIII. Detta ar sarskilt
viktigt om du ska genomga en stérre operation.

Patienter som utvecklar faktor Vlll-inhibitorer

Om din plasmaniva av faktor VIIl inte nar upp till den férvantade med Nuwiq eller om blédningen inte
kontrolleras pa ett adekvat satt, kan det bero pa utveckling av faktor Vlll-inhibitorer. Din Idkare kontrollerar
detta. Du kan behdva en hégre dos av Nuwiq eller ett annat |akemedel fér att kontrollera blédningar. Oka
inte den totala dosen Nuwiq for att kontrollera din blédning utan att radfraga din lakare.

Anvandning for barn och ungdomar

Nuwiq ges till barn och ungdomar pa samma satt som till vuxna. Eftersom faktor Vlll-produkter kan behéva
ges oftare till barn och ungdomar, kan en central venkateter (CVK) behdva applicera. En CVK &r en extern
anslutning som mojliggor atkomst till blodomloppet genom en kateter utan injektion genom huden.

Om du anvant for stor mangd av Nuwiq

Inga symtom pa dverdoser har rapporterats. Om du har injicerat mer Nuwiq an du borde, informera din
lakare.

Om du har glomt att anvanda Nuwigq

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt omgaende med nasta dos, och fortsatt enligt
rad fran lakare.

Om du slutar att anvdanda Nuwiq

Sluta inte anvanda Nuwiq utan att radfraga din lakare.
Om du har ytterligare frdgor om detta Idkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Sluta anvanda detta lakemedel och s6k omedelbart Idkare om:

du noterar symtom pa allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner kan inkludera hudutslag, nasselutslag, urtikaria (kliande utslag), inklusive
generaliserad urtikaria, svullnad av lappar och tunga, andfaddhet, vasande andning, tryck éver
bréstet, krakningar, rastléshet, lagt blodtryck och yrsel. Dessa symtom kan vara tidiga symtom pa en
anafylaktisk chock. Om svara, plétsliga allergiska reaktioner (anafylaktiska) uppkommer (mycket
sallsynta; kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare) maste injektionen avbrytas
omedelbart och du maste genast kontakta lakare. Allvarliga symtom kraver omedelbar
akutbehandling.

du noterar att lakemedlet slutar fungera pa ratt satt (blédning upphor inte eller uppkommer ofta)
Bland barn och ungdomar som inte behandlats med faktor VlilI-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 VIII (behandling mer an 150 dagar)
ar dock risken mindre vanlig (forekommer hos farre an 1 av 100 patienter). Om detta sker kan dina
eller ditt barns Iakemedel upphéra att fungera som de ska, och du eller ditt barn kan drabbas av
ihdllande blédningar. Om detta hander ska du omedelbart kontakta l&kare.

Vanliga biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Overkénslighet, feber

Mindre vanliga biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

Stickningar eller domningar (parestesi), huvudvark, svindel, yrsel, dyspné, muntorrhet, ryggvark,
inflammation vid injektionsstallet, smarta vid injektionsstallet, vag kansla av kroppsligt obehag
(sjukdomskansla), blédningsanemi, anemi, brostsmarta, positiv fér icke-neutraliserande antikropp (hos
tidigare behandlade patienter).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med |ékare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte néamns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven 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 ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nuwiq ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se
http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongens och injektionsflaskans etikett efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Fore beredning kan Nuwig-pulvret férvaras vid rumstemperatur (vid hégst 25 °C) i upp till 1 manad.
Anteckna datumet pa ytterkartongen da du borjar forvara Nuwiq i rumstemperatur. Férvara inte Nuwiq i
kylskap igen efter att det forvarats i rumstemperatur.

Anvand den beredda I6sningen omedelbart.

Anvénd inte detta ldkemedel om du upptacker synliga tecken pa averkan pa forpackningens
manipuleringsskydd, speciellt med avseende pa injektionssprutan och/eller injektionsflaskan.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Pulver:

- Den aktiva substansen ar rekombinant human koagulationsfaktor VIII (simoctocog alfa). Varje
injektionsflaska med pulver innehaller

250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 och 4000 IE simoctocog alfa. Varje beredd (rekonstituerad) I6sning
innehaller ungefar 100, 200, 400, 600, 800, 1000, 1200 eller 1600 IE/ml simoctocog alfa.

- Ovriga innehallsdmnen ar sackaros, natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, argininhydroklorid,
natriumcitratdihydrat och poloxamer 188. Se avsnitt 2, "Nuwiq innehaller natrium".

Vatska:
Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nuwiq finns som pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning. Pulvret ar ett vitt till benvitt smuligt pulver i
injektionsflaska av glas. Vatskan ar vatten for injektionsvatskor och finns i en forfylld glasspruta.
Efter beredningen ar I6sningen klar, farglos och fri fran frammande partiklar.

Varje forpackning Nuwiq innehaller:

- 1 injektionsflaska med pulver med 250, 500, 1000, 2000, 2500, 3000 eller 4000 IE simoctocog alfa
- 1 forfylld injektionsspruta med 2,5 ml vatten for injektionsvatskor

- 1 adapter till injektionsflaskan

- 1 fjarilsnal

- 2 alkoholservetter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm

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

Octapharma Nordic AB
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Tel. 08-566 430 00

Denna bipacksedel andrades senast oktober 2022

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Behandling vid behov

Mangden som ska administreras och frekvensen fér administrering ska alltid justeras efter den kliniska

effekten i det enskilda fallet.

Vid féljande bloédningsepisoder, ska faktor Vlll-aktiviteten inte understiga den givna plasmaaktivitetsnivan (i
% av normal eller IE/dl) under motsvarande period. Féljande tabell kan anvéandas som vagledning fér doseri
ng vid blédningsepisoder och kirurgiska ingrepp.

Blédningens svarighetsgrad/typ av
kirurgiskt ingrepp

Erforderlig faktor VIlI-niva (%)
(1E/dl)

Dosfrekvens
(timmar)/behandlingens langd
(dagar)

(pre- och postoperativt)

Blodning

Tidig hemartros, muskelblédning 20-40 Upprepas var 12:e till 24:e timme

eller blédning i munhala under minst 1 dag, tills
blédningsepisoden (upplevd
smarta) upphort eller tills 1akning
uppnatts.

Mer omfattande hemartros, 30-60 Upprepa infusionen var 12:e till

muskelblédning eller hematom 24:e timme under 3 till 4 dagar
eller langre tills smartan och den
akuta funktionsnedsattningen har
upphort.

Livshotande blédningar 60-100 Upprepa infusionen var 8:e till 24:e
timme tills det kritiska tillstandet
ar évervunnet.

Kirurgi

Mindre kirurgiska ingrepp inklusive 30-60 Var 24:e timme under minst 1 dag,

tandutdragning tills Idkning uppnatts.

Storre kirurgiska ingrepp 80-100 Upprepa infusionen var 8-24

timme tills adekvat sarlakning
uppnatts. Darefter behandling
under ytterligare minst 7 dagar for
att uppréatthalla en faktor Vll-aktivi
tet pa 30-60 % (IE/dI).

ANVISNINGAR FOR BEREDNING OCH ADMINISTRERING
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1. Den forfyllda sprutan med vatska (vatten for injektionsvatskor) och pulvret i den slutna injektionsflaskan
ska uppna rumstemperatur. Du kan géra detta genom att halla dem i din hand tills de kanns lika varma som
dina hander. Varm inte injektionsflaskan eller den forfyllda sprutan pa nagot annat satt. Denna temperatur
ska uppratthallas under beredningen.

2. Avlagsna snapplocket i plast fran injektionsflaskan med pulver for att exponera de centrala delarna av
gummiproppen. Avlagsna inte den gra proppen eller metallringen runt toppen av injektionsflaskan.

3. Torka av toppen pa injektionsflaskan med en alkoholservett. Lat alkoholen torka.
4. Dra av pappersskyddet fran adapterférpackningen. Avlagsna inte adaptern fran férpackningen.

5. Placera injektionsflaskan med pulver pa en jamn yta och hall i den. Ta adapterférpackningen och placera
adaptern 6ver gummiproppens centrum pa injektionsflaskan med pulver. Tryck ned adapterférpackningen
hart tills adapterspetsen gar igenom gummiproppen. Nar detta sker klickar adaptern ned om
injektionsflaskan.
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6. Dra av pappersskyddet fran den forfyllda sprutans férpackning. Hall kolvstangen i anden och rér inte vid
skaftet. Fast den gangade anden av kolvstangen i injektionssprutans kolv. Vrid kolvstangen medurs tills det
kanns ett latt motstand.

7. Bryt av den manipuleringssakra plastspetsen fran injektionssprutan med vétska genom att bryta lockets
perforering. ROr inte vid lockets insida eller injektionssprutans spets. Forslut den fyllda injektionssprutan
med den manipuleringssakra plastspetsen for férvaring om I6sningen inte ska anvandas omedelbart.
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8. Avlagsna adapterférpackningen och kassera den.
9. Anslut injektionssprutan med vatska till injektionsflaskans adapter ordentligt genom att vrida medurs tills
det kanns ett motstand.

10. Injicera ldngsamt all vatska i injektionsflaskan med pulver genom att pressa ned kolvstangen.
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11. Lés upp pulvret utan att avlagsna injektionssprutan genom att férsiktigt réra eller snurra
injektionsflaskan nagra ganger. Skaka inte. Vanta tills pulvret upploses fullstandigt.

12. Kontrollera den slutliga 16sningen visuellt med avseende pa partiklar fére administrering. Lésningen ska
vara klar och farglés, sa gott som fri fran synliga partiklar. Anvand inte I6sningar som ar grumliga eller har
fallningar.

13. Vand injektionsflaskan fast till injektionssprutan upp och ned, och dra ldngsamt in den slutliga I6sningen
i injektionssprutan. Sakerstall att injektionsflaskans hela innehall 6verférs till injektionssprutan.

14. Lossa den fyllda injektionssprutan fran adaptern med injektionsflaskan genom att vrida moturs och
kassera den tomma injektionsflaskan.

15. Losningen ar nu beredd for omedelbar anvandning. Kyl inte.

16. Rengor det valda injektionsstallet med en medféljande alkoholservett.

17. Fast det medféljande infusionssetet pa injektionssprutan.

For in infusionssetets nal i den valda venen. Om du har anvant ett stasband for att venen ska bli lattare att
se, ska detta lossas innan du boérjar injicera 16sningen.

Blod far inte komma in i injektionssprutan pa grund av risken for bildning av fibrinkoagel.

18. Injicera ldsningen i venen med 1ag hastighet, inte snabbare &n 4 ml per minut.

Om du anvander mer an en injektionsflaska med pulver for en behandling, kan du anvanda samma
injektionsnal igen. Injektionsflaskans adapter och injektionssprutan ar endast avsedda for engangsbruk.
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