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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

NovoSeven®

1,2 mg (60 KIE)
2,4 mg (120 KIE)
4,8 mg (240 KIE)

Pulver og solvens til injektionsveeske, oplesning.

Rekombinant koagulationsfaktor Vlla, eptacog alfa (aktive-
ret).

Laes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt,

inden De begynder at anvende dette l2egemiddel.

— Gem indlaegssedlen. De far muligvis behov for at lzese
den igen.

— Kontakt Deres laege hvis De har yderligere spgrgsmal.

— Dette laegemiddel er ordineret til Dem personligt. De
bar ikke give det videre til andre. Det kunne skade dem,
selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

— Huvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemaerker
nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlaegsseddel, bar De fortalle det til Deres laege.

Denne indlegsseddel fortzeller:

Hvad NovoSeven® er, og hvad det anvendes til
Hvad De skal gore, for De begynder at anvende
NovoSeven®

Hvordan De anvender NovoSeven®

Hvilke mulige bivirkninger NovoSeven® har
Hvordan De opbevarer NovoSeven®

Yderligere oplysninger
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Den anden side af indlaegssedlen:
Teknisk brugsvejledning til NovoSeven®

1. Hvad NovoSeven® er, og hvad det
anvendes til

NovoSeven® er en blodkoagulationsfaktor. Det virker
hos patienter, hvis egne koagulationsfaktorer ikke virker,
ved at fa blodet til at koagulere pa det sted, hvor blgdnin-
gen er opstaet.

NovoSeven anvendes til behandling af bladninger og
forebyggelse af kraftig bladning i forbindelse med kirurgi
eller andre invasive procedurer:

e hvis De er fadt med hamofili og ikke reagerer
normalt pa faktor VIl eller IX (pa grund af antistoffer
mod koagulationsfaktor VIl eller IX, eller som forventes
at fa en kraftig antistofdannelse ved indgift af faktor VIIl
eller faktor IX)

¢ hvis De har erhvervet haemofili

¢ hvis De har faktor Vll-mangel

e hvis De har Glanzmanns trombasteni, som ikke
kan behandles med blodpladetransfusion.

2. Hvad De skal ggre, for De begynder at
anvende NovoSeven®

De bor kende til at...

¢ hvis De er overfglsom over for et eller flere af
indholdsstofferne i NovoSeven eller

¢ hvis De er allergisk over for muse-, hamster- eller
okseproteiner.

De ma ikke anvende NovoSeven uden farst at have

konsulteret Deres lege.

Vaer saerlig forsigtig med at anvende NovoSeven og

Deres leege bor vide...

¢ hvis De netop har gennemgaet en operation

¢ hvis De for nyligt har haft en knusningsskade

¢ hvis Deres pulsarer er forsnaevrede pa grund af
sygdom

¢ hvis De har en alvorlig blodforgiftning.

Patienter, der har vist tendens til udbredte blodpropper
(dissemineret intravaskulaer koagulation (DIC)), skal
kontrolleres omhyggeligt.

Kontakt Deres lzege, for De tager en injektion, hvis noget
af dette geelder Dem.

Anvendelse af anden medicin
Far anvendelse af NovoSeven skal De konsultere Deres
|zege vedrgrende anden medicin, De bruger.

Graviditet og Amning
Hvis De er gravid eller ammer, ber De spgrge Deres laege til
rads, for De anvender NovoSeven.

3. Hvordan De anvender NovoSeven®

NovoSeven skal indsprgjtes i en vene. | tilfeelde af alvorlige
bladninger vil NovoSeven blive givet af en laege eller syge-
plejerske pa klinik eller hospital. | tilfeelde af milde eller
moderate bladningsepisoder kan praeparatet eventuelt
anvendes hjemme.

Deres behandling hjemme bgor ikke overskride

24 timer uden konsultation hos en lzege:

e De ber hurtigst muligt rapportere al anvendelse af
NovoSeven til Deres laege eller hospital, saledes at Deres
udvikling kan felges

e Huvis blgdningen ikke er under kontrol, vil hospitals-
behandling vaere ngdvendig.

Normal dosis
Dosis fastsaettes af laegen pa baggrund af Deres legems-
vaegt og tilstand.

Hvis De har haemofili

Den normale dosis er 90 ug pr. kg legemsvaegt i hver
injektion. Alternativt kan Deres laege anbefale en enkelt
injektion pa 270 ug pr. kg legemssvaegt, dog er der ingen
klinisk erfaring med aeldre patienter, der anvender denne
dosis.

"Hjemmebehandling” bar ikke overstige 24 timer.

Hvis De har faktor VIl-mangel
Den normale dosis er 15-30 pg pr. kg legemsvaegt i hver
injektion.

Hvis De har Glanzmanns trombasteni
Den normale dosis er 90 pg (80 — 120 pg) pr. kg
legemsvaegt i hver injektion.
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" For alle anvendelser af NovoSeven

e Sparg Deres laege om, hvornar De skal tage injektio-
nerne, og hvor lang tid behandlingen skal vare

e Den farste dosis skal tages sa hurtigt som muligt efter
bladningsepisodens opstaen

e Deres |lzege kan andre dosis

e Sparg Deres lzege til rads, hvis De glemmer at tage en
injektion, eller hvis De gnsker at standse behandlingen.

Hvis De injicerer mere NovoSeven, end De bor
Kontakt omgaende lzegen, hvis De kommer til at injicere
for meget NovoSeven.

Hvis De glemmer at injicere NovoSeven
Kontakt omgaende lzegen, hvis De glemmer at injicere
NovoSeven.

Forberedelse til injektion og injektion
Se detaljeret vejledning pa naeste side.

4. Hvilke mulige bivirkninger
NovoSeven® har

NovoSeven kan have bivirkninger, men de er normalt
sjeeldne. For hver 1.000 doser af NovoSeven er der
rapporteret mindre end én bivirkning.

Alvorlige bivirkninger (meget sjaeldne, mindre end én pr.

10.000 doser)

¢ Blodpropper i arterierne, som har fart til hjerte-
tilfelde eller slagtilfaelde

e Blodpropper i venerne, som har fart til blodprop i
lungerne

e Blodpropper i leveren overvejende hos patienter med
leversygdomme eller i forbindelse med leveroperation.

I langt de fleste rapporterede tilfaelde havde patienterne i
forvejen tendens til blodpropslidelser grundet allerede eksi-
sterende risikofaktorer.

Mindre alvorlige bivirkninger (meget sjaeldne, mindre
end én pr. 10.000 doser)

e Udslaet

¢ Feber

e Kvalme

¢ Forhgjede leverenzymer.

Enkelte tilfaelde af overfelsomhedsreaktioner inkluderede
anafylaktiske reaktioner er rapporteret. Mind Deres laege
derom, safremt De tidligere har haft allergiske reaktioner,
da De maske skal falges mere omhyggeligt.

Hvis De bemaerker nogen form for bivirkninger, ogsa
selv.om de ikke er naevnt i denne indlzegsseddel, ber De
fortzelle det til Deres laege.

5. Hvordan De opbevarer NovoSeven®

e QOpbevares utilgaengeligt for bgrn

e Opbevar NovoSeven i kaleskab (2°C - 8°C)

e QOpbevares i den originale pakning for at beskytte mod
lys

e Ma ikke udseettes for frost, da det kan skade heetteglas-
set med solvens

e Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der
er angivet pa etiketten og kartonen.

6. Yderligere oplysninger

Hvad NovoSeven indeholder

e Det aktive stof er rekombinant koagulationsfaktor Vlla
(aktiveret eptacog alfa).

¢ De gvrige indholdsstoffer er natriumchlorid, kalciu-
mchloriddihydrat, glycylglycin, polysorbat 80, mannitol,
vand til injektionsvaesker.

Pulveret til injektionsveeske, oplasning indeholder:

1,2 mg/haetteglas (svarende til 60 KIE/haetteglas),

2,4 mg/haetteglas (svarende til 120 KIE/haetteglas) eller
4,8 mg/haetteglas (svarende til 240 KIE/haetteglas).

Efter blanding indeholder 1 ml oplgsning 0,6 mg eptacog
alfa (aktiveret).

1 KIE svarer til 1.000 IE (internationale enheder).

Produktets udseende og pakningssterrelse
Den rekonstituerede oplgsning til injektion er farvelgs.

Hver NovoSeven pakning indeholder:

e 1 heetteglas med hvidt pulver (NovoSeven) til injektions-
vaeske, oplgsning

e 1 heetteglas med solvens (vand til injektionsvaesker) til at

blande med

1 steril haetteglas adapter til blanding

1 steril engangssprgijte til blanding og indsprgjtning

1 sterilt infusionssaet

e 2 alkoholservietter.

Pakningssterrelser: 1,2 mg (60 KIE), 2,4 mg (120 KIE) og

4,8 mg (240 KIE).

Den aktuelle pakningsstarrelse er angivet pa den ydre

emballage.
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' NovoSeven® brugsvejledning
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Forberedelse til injektion

Vask haenderne. NovoSeven hatteglassene med pulver og vand tempereres
til stuetemperatur (ikke over 37°C). Dette kan gares ved at holde haetteglas-
set i haenderne. Fjern plastikhaetterne fra de to haetteglas. Anvend ikke haet-
teglassene, hvis plastikhaetterne er lase eller mangler. Rens gummipropperne
med alkoholservietterne og lad dem terre inden brug.

Fjern beskyttelsespapiret fra haetteglas-
adapteren. Behold haetteglasadapteren i
beskyttelseshaetten. Saet haetteglasadap-
teren pa heetteglasset med solvens. Vaer
forsigtig med ikke at rgre spidsen af haet-
teglasadapteren.

Sa snart den er sat pa, fiern da beskyttel-
seshaetten fra haetteglasadapteren.

Treek luft ind i sprejten ved at traekke
stemplet tilbage til samme volumen som
i haetteglasset med solvens (ml svarer til
CC pa sprgjten).

Skru sprgjten godt fast pa haetteglas-
adapteren pa haetteglasset med solvens.
Sprejt luft ind i haetteglasset ved at
trykke stemplet ind, indtil der mades
tydelig modstand.

Vend sprgjten med haetteglasset pa
hovedet og traek stemplet tilbage, for at
traekke alt vandet ind i sprajten.

Fjern det tomme haetteglas ved at vippe
sprgjten med haetteglasadapteren.

Klik adapteren fast pa haetteglasset med
pulver imens den stadig sidder fast pa
sprejten. Hold sprgjten let skrat med
haetteglasset nedad. Tryk stemplet
langsomt ind for at overfare vandet til
haetteglasset med pulver. Pas p3,

at vandet ikke sprgjtes direkte ned i
NovoSeven pulveret, da det vil forarsage
skumdannelse.
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Sving haetteglasset forsigtigt til alt
pulveret er oplast. Ryst ikke haetteglas-
set, da dette vil fordrsage skumdannelse.
Kontrollér injektionsvaesken for partikler
og misfarvning. Brug den ikke, hvis den
indeholder partikler eller er misfarvet.

Selvom NovoSeven er holdbart i 24 timer efter blanding, ber det anvendes
straks for at undga infektion. Hvis det ikke anvendes straks, skal det opbeva-
res i kaleskab ved 2°C til 8°C, dog ikke laengere end 24 timer. Opbevar ikke
injektionsvaesken uden at have konsulteret laegen herom.

Injektion

Serg for, at stemplet er skubbet helt ind,
far sprejten vendes (stemplet kan vaere

presset lidt ud af trykket i sprgjten). Hold
sprgjten med haetteglasset opad og traek
stemplet ud, til al oplgsning er i sprgjten.

Skru adapteren med det tomme haette-
glas af sprajten.

NovoSeven kan nu injiceres.
Folg den injektionsteknik, Deres lzege har
anbefalet.

Sprajte, adapter, haetteglas og infusions-
seet samt ikke anvendt laagemiddel
kasseres, som De er blevet anbefalet.
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