BAYER

Indlaegsseddel: Information til brugeren

KOGENATE Bayer 250 IE pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning

KOGENATE Bayer 500 IE pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning

KOGENATE Bayer 1000 IE pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning

KOGENATE Bayer 2000 IE pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning

KOGENATE Bayer 3000 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
Rekombinant koagulationsfaktor VIII (octocog alfa)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret KOGENATE Bayer til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se pkt. 4.

Oversigt over indlaegssedlen
Virkning og anvendelse
Det skal du vide, for du begynder at bruge KOGENATE Bayer
Sadan skal du bruge KOGENATE Bayer
Bivirkninger
Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukrwpE

1. Virkning og anvendelse

KOGENATE Bayer indeholder det aktive stof rekombinant human koagulationsfaktor Vi1
(octocog alfa).

KOGENATE Bayer anvendes til behandling og profylakse af bladning hos voksne, unge og
barn i alle aldre med blgdersygdommen haeemofili A (medfedt faktor VIII-mangel).
KOGENATE Bayer indeholder ikke von Willebrand-faktor og ma derfor ikke anvendes ved von
Willebrands sygdom.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge KOGENATE Bayer

Brug ikke KOGENATE Bayer

o hvis du er allergisk over for octocog alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer i KOGENATE
Bayer (angivet i puntk 6 og i slutningen af punkt 2).

o hvis du er overfglsom over for muse- eller hamsterproteiner

Hvis du er usikker pa dette, sperg da din lege.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Ver ekstra forsigtig med at tage KOGENATE Bayer, og kontakt laegen eller

apotekspersonalet, hvis:

e du far trykken for brystet, bliver svimmel, fgler dig syg eller svag, eller bliver svimmel, nar
du star op, drejer det sig maske om en sjeelden, alvorlig, pludseligt opstaet allergisk reaktion
(en sakaldt anafylaktisk reaktion) over for dette legemiddel. Hvis dette sker, skal du stoppe
behandlingen gjeblikkeligt og sage legehjlp.

e din blgdning ikke kan kontrolleres med din sedvanlige dosis af dette l&egemiddel, sa kontakt
straks din leege. Du kan have dannet antistoffer mod faktor V111 (faktor VIllI-inhibitorer), og
din lzege gnsker maske at foretage undersggelser, der kan bekrafte dette. Faktor VI1I-
inhibitorer er antistoffer i blodet, som blokerer det faktor VIII, som du tager. Dette gar
faktor VIII mindre effektiv til at forebygge og kontrollere blgdningen.

e  du tidligere har dannet antistoffer mod faktor V1I1, og du skifter til et andet faktor V1II-

praeparat, kan du risikere, at du igen danner antistoffer mod faktor VIII.

e du har faet at vide, at du har en hjertesygdom, eller du har risiko for at fa en hjertesygdom.
o det er ngdvendigt at anleegge centralt venekateter (CVK) til administration af KOGENATE
Bayer. Du kan have risiko for CVK-relaterede komplikationer, herunder infektioner ved
kateterstedet, bakterier i blodet (bakterizmi) og dannelse af en blodprop (trombose) i det

blodkar, hvor kateteret indsattes.

Din lzege vil maske forestage undersggelser for at sikre, at din nuvarende dosis af dette
leegemiddel er tilstreekkelig til, at der kan opnas et tilstreekkeligt niveau af faktor VIII.

Brug af anden medicin sammen med KOGENATE Bayer
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Bgrn og unge
De anfarste advarsler og forsigtighedsregler geelder for patienter i alle aldersklasser, voksne og
barn.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der ingen erfaring angaende pavirkning af frugtbarheden eller med brug af KOGENATE Bayer
under graviditet og amning. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid, skal du derfor sparge din leege til rads, fer du bruger dette
leegemiddel.

Det er ikke sandsynligt, at KOGENATE Bayer vil pavirke frugtbarheden hos patienter af
hverken han- eller hunken, da det aktive stof forekommer naturligt i kroppen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke blevet observeret, at KOGENATE Bayer pavirker evnen til at fare motorkaretgj
eller betjene maskiner.

KOGENATE Bayer indeholder natrium
KOGENATE Bayer indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hatteglas, og anses
derfor for i det veesentlige at vaere natriumfri.

Dokumentation
Det anbefales at dokumentere navn og batchnummer for produktet, hver gang du bruger
KOGENATE Bayer.
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3.  Sadan skal du bruge KOGENATE Bayer

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter legens
eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, pa apoteket eller
sygeplejersken.

Behandling af blgdning

Din lzge vil udregne dosis af dette leegemiddel, og hvor ofte du skal have det for at fa det
ngdvendige niveau af faktor V1Il-aktivitet i blodet. Leegen vil altid justere dosis, og hvor ofte du
skal anvende det, i henhold til dine individulle behov. Det afhanger af mange faktorer, hvor
meget KOGENATE Bayer, du skal anvende, og hvor ofte:

din veegt

alvorlighedsgraden af din blgdersygdom

hvor blgdningen er, og hvor alvorlig den er

om du har inhibitorer, og hvor hgje inhibitor-titrene er

det kreevede faktor VIII-niveau.

Forebyggelse af blgdning

Hvis du far KOGENATE Bayer for at forebygge blgdninger (profylaktisk), vil din laege udregne
din dosis. Denne vil sedvanligvis veere mellem 20 og 40 IE octocog alfa pr. kg legemsvagt
indsprgjtet med 2-3 dages mellemrum. | nogle tilfeelde, iseer hos yngre patienter, kan det veere
ngdvendigt at forkorte dosisintervallerne eller gge dosis.

Laboratorieprgver

Det anbefales kraftigt, at dit blod med passende mellemrum bliver undersggt pa et laboratorium.
Dette sker for at sikre, at der er opnaet tilstreekkelig koncentration af faktor VII1 i blodet, og at
denne fastholdes. Iser ved starre operationer skal substitutionsbehandlingen (behandling, der
tilfarer erstatning for det stof, som du ikke selv producerer) ngje overvages ved at foretage
analyse af blodets starkningsevne.

Anvendelse til bgrn og unge
KOGENATE Bayer kan anvendes til bgrn i alle aldre.

Hvis blgdningen ikke er under kontrol

Huvis faktor VI11-koncentrationen i dit blod ikke nér de forventede niveauer, eller hvis
blgdningen ikke er kommet under kontrol efter en tilsyneladende tilstreekkelig dosis, du have
udviklet faktor V1ll-inhibitorer (neutraliserende antistoffer) i dit blod. Dette skal kontrolleres af
en erfaren lage.

Hvis du mener, at virkningen af dette leegemiddel er for kraftig eller for svag, skal du tale med
din leege herom.

Patienter med inhibitorer (neutraliserende antistoffer)

Hvis din laege har fortalt dig, at du har dannet faktor VIlI-inhibitorer, skal du muligvis anvende
en stgrre mangde af dette leegemiddel for at kontrollere en blgdning. Hvis denne dosis ikke kan
kontrollere din blgdning, kan din leege overveje at give dig et yderligere preeparat, nemlig et
faktor V1la-koncentrat eller et (aktiveret) protrombinkompleks-koncentrat.

Disse behandlinger skal ordineres af laeger, der har erfaring med behandlingen af haeemofili A-
patienter. Tal med din leege, hvis du gnsker flere oplysninger vedrgrende dette.

@y ikke den dosis af dette legemiddel, du anvender for at kontrollere din blgdning, uden at
konsultere din laege.
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Behandlingsvarighed

Din leege vil forteelle dig, hvor ofte og med hvilke intervaller behandling med dette leegemiddel
skal foretages.

Behandling med KOGENATE Bayer som erstatning for faktor VI1I-mangel, er normalt en
livsvarig behandling.

Sadan skal du bruge KOGENATE Bayer

Dette leegemiddel er beregnet til indsprgjtning i en blodare over 2-5 minutter afhangigt af den
samlede mangde og dit velbefindende, og det skal anvendes inden for 3 timer efter, at det er
oplast.

Sadan forberedes KOGENATE Bayer til anvendelse

Anvend kun de dele, der leveres med hver pakning med dette leegemiddel (hatteglas med pulver
med Bio-set-hette, fyldt injektionssprajte med solvens (veeske, som pulveret skal oplgses i
inden indsprgjtning) og venepunkturset). Hvis disse dele ikke kan anvendes, skal du kontakte
din leege. Hvis nogle af delene i pakningen er blevet dbnet eller beskadiget, ma du ikke anvende
dem.

Du skal filtrere det oplgste preeparat for anvendelse for at fjerne eventuelle partikler i
oplgsningen. Du filtrerer det ved at fglge oplgsnings- og/eller anvendelsestrinene, som
beskrives nedenfor. Anvend det venepunktursat, der leveres med preaeparatet, da det har et
indbygget in-line-filter. Hvis du ikke kan anvende det venepunktursat, der leveres med
praeparatet, skal du bruge et separat filter, sadan som din lzege eller sygeplejerske har instrueret
dig om.

Anvend ikke det venepunkturseet, der blev leveret med praeparatet, til at udtage blod, da det
indeholder et in-line-filter. Nar du skal udtage blod far infusion, skal du anvende et
administrationssat uden filter og dernast infundere laegemidlet gennem et injektionsfilter. Hvis
du har spargsmal om leegemidlet og om egnede, separate filtre, skal du kontakte leegen.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre infusionsveesker. Anvend ikke oplgsninger, der
indeholder synlige partikler eller som er uklare. Fglg din leeges anvisninger ngje og brug den
detaljerede vejledning i oplgsning og anvendelse af leegemidlet i slutningen af denne
indleegsseddel.

Hvis du har brugt for meget KOGENATE Bayer

Der er ikke indberettet symptomer pa overdosering med rekombinant koagulationsfaktor V1II.
Hvis du har brugt for meget KOGENATE Bayer, informer da din leege.

Hvis du har glemt at bruge KOGENATE Bayer

. Ga videre til din naste dosis med det samme, og fortsaet med regelmassigt interval, som
anvist af din laege.
. Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge KOGENATE Bayer
Du ma ikke holde op med at bruge KOGENATE Bayer uden at radfare dig med din laege.

Sperg legen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger er overfglsomhedsreaktioner eller anafylaktisk shock (sjaelden
bivirkning).

Hvis der opstar allergiske eller anafylaktiske reaktioner, skal injektionen/infusionen afbrydes
gjeblikkeligt. Kontakt din lsege omgaende.

Samlet liste over bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere):
o dannelse af neutraliserende antistoffer mod faktor V111 (inhibitorer) hos tidligere
ubehandlede patienter

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):

. udslet/klgende udslat

. lokale reaktioner pa det sted, hvor du indsprgjtede medicinen (for eksempel braendende
fornemmelse, forbigdende radme)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):
° dannelse af neutraliserende antistoffer mod faktor VIII (inhibitorer) hos tidligere
behandlede patienter

Sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):
overfglsomhedsreaktioner, herunder alvorlig, pludselig allergisk reaktion (som kan
omfatte udslet, kvalme, naldefeber, angiogdem, kulderystelser, ansigtsradme, hovedpine,
desighed, hvaesende vejrtraekning eller vejrtraekningsbesveer, rastlgshed, hurtig puls
(takykardi), prikkende fornemmelse i huden eller anafylaktisk shock), fx trykken for
brystet/ildebefindende, svimmelhed, kvalme og let nedsat blodtryk, som kan medfare, at
du faler dig svimmel, nar du rejser dig op)

. feber

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
. smagsforstyrrelser

Hvis du oplever nogle af nedenstadende symptomer under indsprgjtningen, kan dette veere en
tidlig advarsel om overfglsomhed eller en anafylaktisk reaktion:
. trykken i brystet/ildebefindende

. svimmelhed
. let nedsat blodtryk (hypotension), som kan fa dig til at fele dig svimmel nar du star op
. kvalme

Hvis der opstar allergiske eller anafylaktiske reaktioner, bgr indsprgjtningen afbrydes
gjeblikkeligt. Kontakt din lege omgaende.

Antistoffer (inhibitorer)

Dannelse af neutraliserende antistoffer over for faktor VIII (inhibitorer) er en kendt
komplikation i behandlingen af patienter med haemofili A. Din lege vil maske foretage
undersggelser for at overvage udviklingen af inhibitorer.
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Overfglsomhedsreaktioner

Under afprgvning pa patienter udviklede ingen af patienterne klinisk relevante antistoftitre (titer:
enhed for mangden af et virksomt stof i en oplgsning, der giver en reaktion) mod de
spormangder af muse- og hamsterprotein, der findes i preeparatet. Der er risiko for allergiske
reaktioner over for indholdsstoffer i medicinen, fx spor af muse- og hamsterprotein, hos visse
patienter med anleg for det.

Indberetning af bivirkninger

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar hzatteglasset og den fyldte
injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte dem mod lys.

Inden udlgbsdatoen pa etiketten kan dette l&egemiddel, hvis det opbevares i den ydre karton,
opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i en begranset periode pa 12 maneder. | dette
tilfeelde udlgber dette legemiddel ved slutningen af denne 12-maneders periode eller ved
udlgbsdatoen pa hatteglasset, hvis det er en tidligere dato. Den nye udlgbsdato skal noteres pa
den ydre karton.

Du ma ikke opbevare den brugsfardige oplasning i kaleskab. Den blandede (rekonstituerede)
oplasning skal anvendes inden for 3 timer. Dette praeparat er til engangsbrug. Eventuel ikke-
anvendt oplgsning skal kasseres.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemeerker partikler, eller hvis oplgsningen er uklar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
KOGENATE Bayer indeholder

Pulver:

Aktivt stof: Human koagulationsfaktor V111 (octocog alfa), der er fremstillet ved rekombinant
DNA-teknologi. Hvert hatteglas med KOGENATE Bayer indeholder nominelt 250, 500, 1000,
2000 eller 3000 IE octocog alfa.

@vrige indholdsstoffer: Glycin, natriumchlorid, kalciumchlorid, histidin, polysorbat 80 og
saccharose (se slutningen pa pkt. 2).

Solvens:
Vand til injektionsvaeske.

Udseende og pakningsstarrelse

KOGENATE Bayer findes som pulver og solvens (veeske, som pulveret skal oplgses i inden
indsprgjtning) til oplgsning til injektion. Pulveret er et tart, hvidt til svagt gult pulver eller en
pulverkage. Den fyldte injektionssprgjte indeholder vand til injektionsvaeske til at oplase
indeholdet i hatteglasset. Oplgsningen fremstar som en klar vaeske. Medicinsk udstyr til
oplasning og anvendelse findes i hver pakke med leegemidlet.

Hver pakke med KOGENATE Bayer indeholder et heetteglas med Bio-Set-overfgringssystem
og en fyldt injektionssprajte med en separat stempelstang, samt et venepunkturseat (til
insprgjtning i en vene), to spritservietter, to kompresser og to plaster.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.
Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (M)
Italien
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Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep bearapus EOO/]
Ten.: 359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EALGoo

Bayer EALGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Teél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 2999313
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 04/2017

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenské republika
Bayer spol. s r.o.

Tel. +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635 563000

Du kan finde yderligere oplysninger om KOGENATE Bayer pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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Detaljerede instruktioner om oplgsning og indgift af KOGENATE Bayer ved hjelp af
haetteglas med Bio-set-overfgringssystem:

1. Vask dine hander grundigt med szbe og varmt vand. Oplgsningen skal tilberedes pa en
ren og tar overflade.

2. Varm det uabnede hatteglas med pulver og sprgjten med oplgsningsveeske i dine hander
indtil det fales lige sa varmt som dine haender. Det ma ikke blive varmere end
legemstemperatur (hgjst 37 °C).

3. Fjern beskyttelseshatten fra hatteglasset ved forsigtigt at beveege den | |A 44
fra side til side gentagne gange og samtidig treekke opad. Fjern N
proppen fra det hvide lag pa sprejten (A). I D.

4, Skru forsigtigt sprajten pa heetteglasset med pulver (B). B

-‘!.‘
-

5. Placer haetteglasset pa en fast, skridsikker overflade, og hold det fast .
med én hand. Pres derefter fingerpladen neer sprgjtens spids ned ved at Al
bruge tommel og pegefinger (C) indtil fingerpladen mgder topkanten 1 '.'f..;J;a -
af Bio-Set. - 52

Dette indikerer, at systemet er aktiveret (D). o I
B
6. Tilslut stempelstangen med sprgjten ved at skrue den fast i E <
gummiproppen (E).
>
|
7. Indsprgjt oplgsningsveesken i hatteglasset med pulver ved langsomt at | [F
trykke injektionssprgjtens stempel ned (F). il:
s
8. Oplgs pulveret ved at dreje haetteglasset forsigtigt (G). Ryst ikke G i

haetteglasset. Sarg for, at pulveret er fuldsteendigt oplast for
anvendelsen. Inspicer for partikler og misfarvning fer administration.
Brug ikke oplgsninger, der indeholder synlige partikler, eller som er
uklare
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9. Vend hatteglasset/sprajten, og fer oplgsningen over i sprgjten ved at H X
traekke stemplet udad med en langsom og jeevn beveegelse (H). Serg ;
for, at hele indholdet i haetteglasset bliver trukket op i sprajten. Hold 'l
sprgjten opret, og tryk pa stemplet, indtil der ikke er mere luft i
sprgjten.

10.  Anleg stase. Bestem indstikssted og rengar huden med en spritserviet og desinficer
injektionsstedet som anvist af leegen. Punkter venen, og set injektionssattet fast med et
plaster.

11.  Skru sprgjten af hatteglasset (1). |

12.  Fatsger sprgjten pa venepunkturszttet ved at skrue med uret og serg T
for, at der ikke kommer blod ind i sprajten (J). Py

W

13. Fjern stasen.

14.  Indsprejt oplgsningen i en vene i lgbet af 2-5 minutter, og kontroller samtidig kanylens
position. Infusionshastigheden ber afstemmes efter patientens velbefindende, men ma
ikke veere hurtigere end maksimalt 2 ml/min.

15.  Huvis det er ngdvendigt med endnu en dosis, fjernes den tomme sprgjte ved at dreje mod
uret. Oplgs den kraevede mangde leegemiddel og gentag trin 2-9 med en ny spragjte, som
du forbinder til venepunktursattet.

16.  Huvis yderligere dosis ikke er ngdvendig, fjernes venepunkturset og injektionssprgjte.

Hold et kompres fast imod indstiksstedet pa din udstrakte arm i ca. 2 minutter. Til slut
legges en lille kompressionsforbinding pa indstiksstedet, og hvis ngdvendigt et plaster.




