INDLAGSSEDDEL

Lzes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette laegemiddel.
Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at lase den igen.

Hvis De har yderligere spergsmal, bedes De kontakte Deres leege eller apotek.

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

Denne indlaegsseddel fortaeller:

1.

ARG ol o

Hvad ReFacto er, og hvad det anvendes til
Hvad De skal gore, for De injicerer ReFacto
Hvordan De anvender ReFacto

Hvilke mulige bivirkninger ReFacto har
Hvordan De opbevarer ReFacto

Yderligere oplysninger

ReFacto 1000 IE pulver og solvens til injektionsvzeske, oplesning
moroctocog alfa (rekombinant koagulationsfaktor VIII)

ReFacto indeholder folgende aktivt stof, moroctocog alfa (rekombinant koagulationsfaktor VIII).
Hver haetteglas med ReFacto indeholder 1000 IE af moroctocog alfa.

Andre stoffer er saccharose, kalciumklorid, L-histidin, polysorbat 80 og natriumklorid.
Solvens er 0,9% w/v natriumklorid til injektionsveske, oplasning.

Efter at midlet er oplest i den medfelgende solvens, indeholder 1 ml af injektionsvaeske,
oplasning 250 IE moroctocog alfa.

ReFacto emballagen indeholder:

Et haetteglas moroctocog alfa
En sprejte steril oplesning
En adapter til heetteglas

Et sterilt infusionsseet

To alkoholkompresser

Et plaster

Et kompres
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1. HVAD REFACTO ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

ReFacto er et hojt renset, kunstigt fremstillet form af human koagulationsfaktor VIII til brug for
mennesker.

Patienter med haemofili A (medfedt faktor VIII-mangel) mangler koagulationsfaktor VIII.
ReFacto virker ved at tilfore faktor VIII til haemofili A-patienter for at deres blod kan sterkne.

ReFacto er egnet til anvendelse til voksne og bern i alle aldre, ogsa nyfedte.

ReFacto indeholder ikke von Willebrand faktor og er derfor ikke indikeret ved von Willebrand’s
sygdom.

2. HVAD DE SKAL GORE, FOR DE INJICERER REFACTO

Brug ikke ReFacto:
- hvis De er overfalsom over for moroctocog alfa eller andre af ReFactos indholdsstoffer.
- hvis De er overfolsom over for muse- eller hamsterproteiner.

Hyvilke forsigtighedsforholdsregler bor tages ved brug af ReFacto?
- Konsulter straks Deres leege, hvis Deres bladninger ikke stopper som forventet.

- Hvis bladningen ikke kan kontrolleres med den sedvanlige dosis, skal De overvéges for at
konstatere, om der er tale om faktor VIII-inhibitor. Hvis De tidligere har udviklet faktor
VIII inhibitor og skifter til et andet faktor VIII preparat, kan der vere risiko for, at
inhibitoren kommer igen.

- Hvis De far allergiske reaktioner som trykken for brystet, hiven efter vejret, svimmelhed,
naldefeber, klge, lavt blodtryk eller anafylaksi (alvorlig allergisk reaktion som kan
medfore besvaer med at synke og/eller treekke vejret, radt eller opsvulmet ansigt og/eller
haender), skal De straks standse injektionen og kontakte en leege eller straks tage pa
skadestuen.

Graviditet

Hvis De er gravid ma De kun behandles med ReFacto efter sarlige instruktioner fra Deres lege.
Det vides ikke, om ReFacto kan pavirke forplantningsevnen eller forarsage fosterskade, nar det
gives til gravide. Deres laege kan rdde Dem til eventuelt at standse behandlingen med ReFacto,
hvis De bliver gravid.

Amning
Hvis De ammer ma De kun behandles med ReFacto efter sarlige instruktioner fra Deres laege.
Deres lege kan rdde Dem til eventuelt at standse behandlingen med ReFacto, hvis De ammer.

Fore motorkeretgj eller betjene maskiner:
Der er ikke noget, der tyder pa, at ReFacto kan forringe evnen til at fore motorkeretej eller
betjene maskiner.

Hyvis De tager anden medicin:
De ber konsultere Deres lege, for De indtager anden medicin sammen med ReFacto.



Fortael Deres laeege hvis De tager eller for nylig har taget anden medicin, ogsa
héndkebspraeparater.

3. HVORDAN DE ANVENDER REFACTO

Tag altid ReFacto pracis pa den mide, som De far besked pa af leegen. Er De usikker, bar De
kontrollere det med leegen eller apoteket.

Dosering og varigheden af substitutionsbehandlingen er athengige af sveerhedsgraden af faktor
VIII mangel, af lokalisering og omfang af bledningen samt af patientens kliniske tilstand.
Indgivelsesdoserne ber titreres efter patientens kliniske respons. Hvis der findes en inhibitor, kan
det veere nedvendigt med hgjere doser eller en passende specifik behandling. Dosisjustering til
patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion er ikke undersegt i kliniske afprevninger.

En international enhed (IE) af faktor VIII-aktivitet svarer til mangden af faktor VIII i 1 ml
normalt humant plasma. Beregning af den nedvendige dosis af faktor VIII baseres pa erfaringen,
at en international enhed (IE) af faktor VIII pr. kg legemsvegt foreger plasmafaktor VIII-
aktiviteten med 2 IE/dl pr. I[E/kg administreret. Den nedvendige dosis fastsettes ved brug af
folgende formel:

Antal kraevede enheder = kropsvagt (kg) x ensket faktor VIII-stigning (% eller IE/dl) x 0,5
(IE/kg pr. IE/dl)

Til rutinemaessig forebyggelse af spontane bladninger i muskler og led hos heemofili A-patienter,
bar der gives doser pa 20-40 IE af faktor VIII pr. kg kropsvaegt med 2 til 3 dages mellemrum.
Hos spadbern og bern kan det veere nadvendigt med kortere doseringsintervaller eller hgjere
doser.

Deres lege bestemmer den dosis ReFacto, som De far. Denne dosis og varigheden athanger af
Deres individuelle behov for substitutionsbehandling med faktor VIII. Deres laege kan beslutte at
@ndre den dosis ReFacto, som De modtager, under behandlingen.

Tilberedning og indgivelsesméde

Anvisningerne nedenfor er almene rad. Folg Deres laeges anvisninger i forbindelse med
tilberedning og indgivelse af ReFacto.

ReFacto gives som intravenes (IV) injektion efter oplesning af det fryseterrede pulver til
injektion med den medfelgende oplesning (0,9 % w/v natriumklorid solvens) i sprejten. ReFacto

ma ikke blandes med andre infusionsvasker.

Vask altid hender, for De udferer folgende rekonstituerings- og indgivelsesprocedurer. Aseptisk
teknik (dvs. ren og bakteriefri) skal anvendes under hele rekonstitueringsprocessen.

Tilberedning:
1. Lad haetteglasset med fryseterret ReFacto og den forfyldte sprejte opna stuetemperatur.

2. Fjern plastikkappen fra hatteglasset med ReFacto for at afdeekke midten af gummiproppen.



After toppen pa hatteglasset med det medfelgende alkoholkompres, eller anvend en anden
antiseptisk oplesning, og lad det terre. Efter rensning ma De ikke rere gummiproppen med
handerne eller lade den rare nogen overflade.

Traek laget af den klare plastikeeske med adapteren. Tag ikke adapteren ud af aesken.

Mens De holder adapteraesken, sattes adapteren over heetteglasset, som presses fast mod
@sken, indtil adapterspidsen treenger igennem proppen pé heetteglasset.
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Loft @sken vaek fra adapteren og smid @sken ud.

A

Saet stempelstangen pa sprejten med solvens ved at skubbe og dreje med fast hand.

Brak sikkerhedsplastikkappen pé solvenssprajten af ved at braekke perforeringen pa
kappen. Dette gares ved at bgje den op og ned indtil perforeringen breekker. Ror ikke den
indvendige side af kappen eller sprajtespidsen. Kappen skal maske settes pa igen (hvis
ikke den faerdige oplesning af ReFacto skal bruges straks), sé set den til side pa toppen.

Sat solvenssprajten sammen med adapteren ved at sette spidsen ind i adapterdbningen,
mens De med fast hand skubber og drejer sprajten med uret, indtil den sidder fast.
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13.

14.

Uden at flytte sprejten roteres haetteglasset forsigtigt indtil pulveret er oplest.

2

Den ferdige oplesning undersgges visuelt for partikler inden indgivelse. Oplasningen skal
vere klar og farveles.

Bemerk: Hvis De anvender mere end et hatteglas ReFacto per infusion, skal hvert
heatteglas tilberedes ifolge ovenstéende instruktioner. Sprajten med solvens skal fjernes, sa
adapteren til haetteglasset er pa plads, og en separat storre luer-lock sprgjte kan bruges til at
treekke det faerdige indhold fra hvert hatteglas tilbage.

Vend hetteglasset og traek al oplesning tilbage i sprejten.

$d

Tag sprojten af adapteren ved forsigtigt at treekke og dreje spragjten mod uret. Smid
hatteglasset med adapteren vek.

Bemark: Hvis oplesningen ikke skal bruges straks, skal sprajtens kappe sattes forsigtigt pa
igen. Ror ikke sprojtens spids eller den indvendige side af kappen.



ReFacto skal anvendes straks eller inden for 3 timer efter tilberedning. Den tilberedte oplesning
kan opbevares ved stuetemperatur indtil indgift.

Indgivelsesmade (intravengs injektion):

ReFacto skal indgives ved at bruge den forfyldte sprejte med solvens eller en steril plastik luer-
lock engangssprejte. Endvidere skal oplesningen traekkes op af haetteglasset med adapteren til
haetteglasset.

Tilslut sprejten til luer- enden af infusionssettet og udfer venepunktur ifelge Deres leeges
instruktioner.

Efter tilberedning skal ReFacto injiceres intravenest over adskillige minutter. Indgiftshastigheden
athaenger af, hvad De finder behageligt.

Anbring venligst al ubrugt oplesning, det/de tomme hetteglas og de brugte kanyler og sprejter i
en egnet beholder til farligt affald, da de kan skade andre, hvis de ikke handteres korrekt.

Hvis De finder, at effekten af ReFacto er for stark eller for svag, ret da henvendelse til Deres
leege eller apotek.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER REFACTO HAR

Som alle andre leegemidler kan ReFacto have bivirkninger.
Folgende overfolsomheds- eller allergiske reaktioner kan forekomme efter indgift: hovedpine,
feber, kulderystelser, redmen, kvalme, opkastning, slevhed eller ubehag pé injektionsstedet.

Folgende bivirkninger er ogsa rapporteret: &ndened, komplikationer med venekatetre,
folelsesloshed, foreget leverenzym, ®ndring i smagssans, svimmelhed, kulderystelser, reaktion pa
injektionsstedet, sgvnighed, traethed, svedtendens, smerter, kraftig allergisk reaktion, acne, kloe,
udslaet, synsforstyrrelser, mangel pa appetit, mavesmerter, mave-/tarmkatar, hjertebanken, hoste,
laesion, svampeinfektion, let foragelse af hjerteenzymer, forhgjet bilirubin og muskelsvaghed.

Hvis De finder det nedvendigt at forege ReFacto-dosis for at kontrollere en bledning, ber De
omgaende kontakte Deres laege: Deres blod ber underseges for at se, om der er noget, der
haemmer aktiviteten af koagulationsfaktor VIII.

Hvis De oplever nogle alvorlige bivirkninger eller bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De meddele dette til Deres laege eller apoteket.

5. HVORDAN DE OPBEVARER REFACTO

Medicin og kanyler skal opbevares udenfor barns syns- og rekkevidde.

Opbevares ikke over 25 °C.

Opbevares ved 2 °C til 8 °C i keleskab. Produktet kan fjernes fra denne opbevaring i en enkelt
periode pa hgjst 3 méneder ved stuetemperatur (ikke over 25 °C).



Produktet ma ikke nedkeles igen efter opbevaring ved stuetemperatur. Under opbevaring ma
ReFacto hatteglasset ikke udsattes for lys i en laengere periode.

For at undga skade pa den forfyldte sprejte med solvens, ma det IKKE nedfryses.
Anvend det opleste produkt straks eller i lobet af 3 timer.
Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa yderemballagen og pa hetteglasetiketten.

Anvend kun oplesninger, som er klare og farvelose.



6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

For yderligere information om dette legemiddel kontakt venligst folgende repraesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg

Wyeth Pharmaceuticals S.A./N.V.

Tél/Tel:+32 104947 11
Fax:+32 1049 48 70

Ceska Republika

Wyeth Whitehall Czech s.r.o.
Tel:+4202 67 294 111
Fax:+420 2 67 294 199

Danmark

Wyeth Danmark
TIf:+45 44 88 88 05
Fax:+45 44 88 88 06

Deutschland

Wyeth Pharma GmbH
Tel:+49 251 2040
Fax:+49 251 204 1128

Bbruarapus/Eesti/Latvija/Lietuva/

Osterreich/Romania/Slovenija
Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Tel/Talr:+43 1 89 1140

®daxc/Faks/Fakss/Faksas/Fax:+43 1

89 114600

EirGoo

Wyeth Hellas A.E.B.E.
TnA:+302 10 99 81 600
®a&:+302 1099 21 994

Espaiia

Wyeth Farma S.A.
Tel:+34 91 334 65 65
Fax:+34 91 663 65 53

France

Wyeth Pharmaceuticals France
Tél:+33 14102 70 00
Fax:+33 1410270 10

Ireland

Wyeth Pharmaceuticals
Tel:4+353 1 449 3500
Fax:+353 1 679 3773

island

Icepharma hf.
Tel:+354 540 8000
Fax:+354 540 8001

Italia

Wyeth Lederle S.p.A.
Tel:+39 06 927151
Fax:+39 06 23325555

Kvzpog

Wyeth Hellas (Cyprus Branch)
AEBE

TnA:+357 22 817690
®al:+357 22 751855
Magyarorszag

Wyeth Kft

Tel:+36 1 453 33 30

Fax:+36 1 240 4632

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Tel:+35621 344610
Fax:+35621 341087

Nederland

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
Tel:+31 23 567 2567
Fax:+31 23 567 2599

Norge
Wyeth
TIf:+47 40 00 23 40
Fax:+47 40 00 23 41

Polska

Wyeth Sp. z o.0.
Tel:+48 22 457 1000
Fax:+48 22 457 1001

Portugal

Wyeth Lederle Portugal (Farma)
Lda.

Tel:+351 21 412 82 00
Fax:+351 2141201 11

Slovenska Republika

Wyeth Whitehall Export GmbH,
organizacna zlozka

Tel:+42 12 654 128 16
Fax:+42 1 2 654 128 17

Suomi/Finland

Wyeth

Puh/Tel:+358 20 7414 870
Fax:+358 20 7414 879

Sverige

Wyeth AB

Tel:+46 8 470 3200
Fax:+46 8 730 0666

United Kingdom
Wyeth Pharmaceuticals
Tel:+44 1628 415330
Fax:+44 1628 414802



Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 2007-07-24



