Information om dosberakning

OBIZURY

[antihemofilifaktor VIII (rekombinant), porcin sekvens]
500 E pulver och vatska till injektionsvatska, losning
INN: susoctocog alfa

Terapeutiska indikationer

Behandling av blodningsepisoder hos patienter med férvarvad hemofili som orsakas av antikroppar
mot faktor VIII.

OBIZUR ar avsett for vuxna.

Den rekommenderade startdosen &r 200 E per kilo (kg) kroppsvikt, givet som intravends injektion. F6lj stegen nedan for
att bestamma hur ménga injektionsflaskor som behdvs fér den rekommenderade startdosen med OBIZUR:

Steg 1: Berakna rekommenderad startdos
» Startdos (E/kg) x kroppsvikt (kg)

Steg 2: Beridkna hur manga injektionsflaskor som behdvs
for att administrera dosen i enlighet med steg 1
» Startdos (E) = Likemedlets styrka (E/injektionsflaska)

EXEMPEL
For en patient som vager 70 kg beraknas antalet injektionsflaskor for startdosen enligt foljande:

Steg 1: 200 E/kg x 70 kg = 14 000 E
Steg 2: 14000 E + 500 E/flaska* = 28 injektionsflaskor

*OBIZUR 500 E pulver och vatska till injektionsvatska, losning, susoctocog alfa.

vDetta lékemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

Allergiska reaktioner kan forekomma. Ytterligare sakerhetsinformation finns i produktresumén.
Mer information finns i den fullstandiga produktresumén som medfoljer OBIZUR.



OBIZUR

[antihemofilifaktor VIII ([rekombinant), porcin sekvens]
500 E pulver och vatska till injektionsvatska, losning
INN: susoctocog alfa

FORPACKNINGSTYP OCH INNEHALL'

En forpackning med OBIZUR innehaller 1, 5 eller 10 st av foljande:

1. Injektionsflaskor med pulver (typ I-glas) med propp (butylgummi) och avdragbar forsegling

2. Forfyllda sprutor (typ I-glas) med propp (butylgummi), nalskydd av gummi och luerlock-adapter

3. Vatskeoverforingsanordning med inbyggd plastspets

DOSERING

» Kontrollera faktor Vlll-aktiviteten och patientens kliniska tillstdnd 30 minuter efter den forsta injektionen samt efter
tre timmar
» Faktor Vlll-aktiviteten ska kontrolleras direkt fére samt 30 minuter efter varje efterféljande dos OBIZUR

» Efterfoljande doser och frekvensen for OBIZUR-administreringen ska baseras pa faktor VllI-aktivitetens resultat
(som ska ligga inom rekommenderade gréanser) och den kliniska respons som uppnas

Typ av blédning Mild och mattlig ytlig Stérre mattlig till svar
muskelblodning utan intramuskular, retroperitoneal,
neurovaskular komplikation gastrointestinal, intrakraniell
eller ledblédning blodning

Lagsta malaktivitet for

faktor VIII (enheter per dl 50 % >80%
eller % av normalvérdet)
Startdos (enheter per kg) 200
Pafdljande dos Titrera paféljande doser baserat pé klinisk respons och for
att uppratthalla lagsta malaktivitet for faktor VIII
Frekvens och varaktighet Dosera var fjarde till tolfte timme. Frekvensen kan justeras baserat pa

for pafoljande dosering klinisk respons och uppmatt faktor VIll-aktivitet

» Sa snart blodningen har svarat pa behandlingen, normalt inom 24 timmar, ska behandling med OBIZUR fortsitta med
en dos som bibehaller dalvardet for faktor VllI-aktiviteten pa 30 %-40 % tills blodningen &r under kontroll. Den maximala
faktor VIlI-aktiviteten i blodet far inte 6verstiga 200 %

» Behandlingslangden beror pa klinisk bedémning

Allergiska reaktioner kan forekomma. Ytterligare siakerhetsinformation finns i produktresumeén.
Mer information finns i den fullstandiga produktresumén som medfoljer OBIZUR.

Referens: 1. OBIZUR (produktresumé).
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