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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

KOGENATE Bayer 1000 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
Rekombinant koagulationsfaktor VIII (octocog alfa)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret KOGENATE Bayer 1000 IE til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlsegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage KOGENATE Bayer 1000 IE
3. Sadan skal du tage KOGENATE Bayer 1000 IE

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

KOGENATE Bayer 1000 IE indeholder det aktive stof rekombinant human koagulationsfaktor VIII (octocog
alfa).

KOGENATE Bayer 1000 IE anvendes til behandling og profylakse af bladning hos patienter med
bledersygdommen haemofili A (medfedt faktor VIII-mangel).

KOGENATE Bayer indeholder ikke von Willebrand-faktor og méa derfor ikke anvendes ved von Willebrands
sygdom.

Hver pakning med KOGENATE Bayer 1000 IE indeholder et hatteglas med Bio-Set overferingssystem og
en fyldt injektionssprejte med en separat stempelstang samt et injektionssat (til insprejtning i en blodare), to
sterile spritservietter, to sterile kompresser og to plastre.

Hetteglasset indeholder et tort hvidt til let gulligt pulver eller pulverkage. Den fyldte injektionssprejte
indeholder vand til injektionsvasker beregnet til at anvendes ved tilberedning af indholdet i hatteglasset.

Hatteglasset med pulver indeholder 1000 IE (internationale enheder) af octocog alfa. Efter oplesning i det
medfelgende vand til injektionsvesker indeholder hvert hatteglas 400 IE/ml octocog alfa.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE KOGENATE Bayer 1000 IE

Tag ikke KOGENATE Bayer 1000 IE

e Huvis du er overfolsom (allergisk) over for octocog alfa eller over for et af de gvrige indholdsstoffer i
KOGENATE Bayer 1000 IE (se pkt. 6 og slutningen af pkt. 2).

e Huvis du er overfelsom over for muse- eller hamsterproteiner

Hvis du er usikker pé dette, sperg da din lege.

Ver ekstra forsigtig med at tage KOGENATE Bayer 1000 IE

e Huvis du fér trykken for brystet, bliver svimmel, foler dig syg eller svag, eller bliver svimmel, nér du stér
op, drejer det sig maske om en sjelden, alvorlig, pludseligt opstaet allergisk reaktion (en sakaldt
anafylaktisk reaktion) over for KOGENATE Bayer 1000 IE. Hvis dette sker, skal du stoppe
behandlingen ojeblikkeligt og soge leegehjxlp.
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e Din lege onsker méske at foretage undersogelser for at sikre, at din nuvaerende dosis af KOGENATE
Bayer 1000 IE er tilstraekkelig til, at der kan opnas et tilstraekkeligt niveau af faktor VIII
(koagulationsfaktor).

e Kontakt straks din leege, hvis din bledning ikke kan kontrolleres med din seedvanlige dosis af
KOGENATE Bayer. Du kan have dannet antistoffer mod faktor VIII (faktor VIII-inhibitorer), og din
leege ansker maske at foretage undersegelser, der kan bekrafte dette. Faktor VIII-inhibitorer er
antistoffer i blodet, som blokerer det faktor VIII, som du tager. Dette gor faktor VIII mindre effektiv til
at forebygge og kontrollere bladningen.

e Huvis du tidligere har dannet antistoffer mod faktor VIII, og du skifter til et andet faktor VIII-praeparat,
kan du risikere, at du igen danner antistoffer mod faktor VIII.

Brug af anden medicin
Fortael det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig, Dette gaelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning
Der ingen erfaring med brugen af KOGENATE Bayer under graviditet og amning. Hvis du er gravid eller
ammer, skal du skal derfor sperge din leege til rdds, inden du tager dette preeparat.

Sperg din laege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
KOGENATE Bayer pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i KOGENATE Bayer 1000 IE
KOGENATE Bayer indeholder mindre end 23 mg natrium pr. heetteglas, dvs. at den i det vesentlige er
natriumfri.

3. SADAN SKAL DU TAGE KOGENATE Bayer 1000 IE

Tag altid KOGENATE Bayer 1000 IE ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pd
apoteket.

e KOGENATE Bayer 1000 IE er beregnet til indsprejtning i en blodare. Det skal bruges umiddelbart efter,
at det er genoplest.

e Oplesning og indsprejtning skal foretages under sterile (rene og kimfrie) forhold. Brug kun det
injektionssaet (hatteglas med pulver samt Bio-Set overforingssystem, fyldt injektionssprejte
indeholdende solvens og venepunkturset), der folger med hver pakke af KOGENATE Bayer 1000 IE til
oplesning og indsprgjtning.

e KOGENATE Bayer 1000 IE ma ikke blandes med andre infusionsvasker. Falg din leeges anvisninger
ngje og brug vejledningen nedenfor som en rettesnor:
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Oplgsning og indgift
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16.

A

'
-
F

Vask dine haender grundigt med sabe og varmt vand. Oplesningen skal tilberedes pé en ren og ter
overflade.

Varm det udbnede hetteglas med pulver og sprejten med oplesningsveske i dine haender indtil det
foles lige sd varmt som dine haender. Det mé ikke blive varmere end legemstemperatur (hgjst 37 °C).
Aftor enhver synlig fugt, der kan ses pé hetteglasset.

Fjern beskyttelseshatten fra haetteglasset ved forsigtigt at beveege den fra side til side gentagne gange
og samtidig treekke opad. Fjern proppen fra det hvide 14g pa sprojten (A).

Skru forsigtigt sprejten pa heetteglasset med pulver (B).

Placer hetteglasset pa en fast, skridsikker overflade, og hold det fast med én hand. Pres derefter
fingerpladen naer sprejtens spids ned ved at bruge tommel og pegefinger (C) indtil fingerpladen meder
topkanten af Bio-Set. Dette indikerer, at systemet er aktiveret (D).

Tilslut stempelstangen med sprojten ved at skrue den fast i gummiproppen (E).

Indsprojt oplesningsvaesken i haetteglasset med pulver ved langsomt at trykke sprajtens stempel ned
(F).

Oples pulveret ved at dreje hatteglasset forsigtigt. Ryst ikke hatteglasset. Serg for, at pulveret er
fuldsteendigt oplest for anvendelsen. Brug ikke oplesninger, der indeholder synlige partikler, eller som
er uklare (G).

Vend hatteglasset/sprajten, og for oplesningen over i sprgjten ved at treekke stemplet ud med en
langsom og jeevn bevagelse (H). Serg for at hele indholdet i heetteglasset bliver trukket op i sprajten.
Anleg stase. Bestem indstikssted og renger huden med en spritserviet og desinficer injektionsstedet
som anvist af leegen. Punkter venen, og sat injektionssettet fast med et plaster.

Skru sprejten af heetteglasset (I).

Fatsgor sprojten pa injektionssettet ved at skrue med uret og serg for, at der ikke kommer blod ind i
sprajten (J).

Fjern stasen.

Indsprgjt oplesningen i en vene i lebet af nogle minutter, og kontroller samtidig kanylens position.
Indsprejtningshastigheden ber afstemmes efter patientens velbefindende, men mé ikke vere hurtigere
end maksimalt 2 ml/min.

Hyvis det er nedvendigt med endnu en dosis, fjernes den tomme sprejte ved at dreje mod uret. Oplos
den kreevede mangde leegemiddel og gentag trin 2-9 med en ny sprejte, som du forbinder til
venepunktursattet.

Hvis yderligere dosis ikke er nedvendig, fjernes injektionssettet og sprogjten. Hold et kompres fast
imod indstiksstedet i ca. 2 minutter med patientens arm strakt ud. Til slut leegges en lille
kompressionsforbinding pa saret.

Behandling af blgdning

Den mangde af KOGENATE Bayer 1000 IE, som du skal have, og hvor ofte du skal have det, afhanger af
mange faktore som din vaegt, hvor alvorlig din bledersygdom er, hvor bledningen er, og hvor alvorlig den er,
om du har inhibitorer og hvor hgje inhibitor-titrene er, og det kraevede faktor VIII-niveau.

Din leege vil beregne den dosis af KOGENATE Bayer 1000 IE, du skal have, og hvor hyppigt du skal bruge
det, for at f4 den nedvendige faktor VIII-aktivitet i blodet.
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Din lage vil altid tilpasse den maengde KOGENATE Bayer 1000 IE, som du skal have, og hvor hyppigt du
skal have det, til dine behov. I visse tilfeelde kan det vaere nedvendigt at indgive sterre doser end de
beregnede, iser nar det geelder den forste store dosis.

Forebyggelse af blgdning

Hvis du far KOGENATE Bayer for at forebygge bladninger (profylaktisk), vil din leege udregne din dosis.
Denne vil sedvanligvis vaere mellem 20 og 40 IE octocog alfa pr. kg legemsvegt indsprgjtet med 2-3 dages
mellemrum. I nogle tilfelde, iser hos yngre patienter, kan det vaere nedvendigt at forkorte dosisintervallerne
eller age dosis.

Laboratorieprgver

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

Hvis blgdningen ikke er under kontrol

Hvis faktor VIII-koncentrationen i dit blod ikke nér de forventede niveauer, eller hvis bledningen ikke er

kommet under kontrol efter en tilsyneladende tilstraekkelig dosis, du have udviklet faktor VIII-inhibitorer
(neutraliserende antistoffer) i dit blod. Dette skal kontrolleres af en erfaren lege.

Hvis du mener, at virkningen af KOGENATE Bayer er for kraftig eller for svag, ber du tale med din leege
herom.

Patienter med inhibitorer (neutraliserende antistoffer)

Hvis din laege har fortalt dig, at du har dannet faktor VIII-inhibitorer, skal du muligvis anvende en sterre
mangde KOGENATE Bayer for at kontrollere en bladning. Hvis denne dosis ikke kan kontrollere din
bledning, kan din leege overveje at give dig et yderligere praeparat, nemlig et faktor VIla-koncentrat eller et
(aktiveret) protrombinkompleks-koncentrat.

Disse behandlinger skal ordineres af leeger, der har erfaring med behandlingen af heemofili A-patienter. Tal
med din lege, hvis du ensker flere oplysninger vedrerende dette.

Qg ikke den dosis af KOGENATE Bayer, du anvender for at kontrollere din bledning, uden at konsultere din
lege.

Indsprgjtningshastighed

KOGENATE Bayer 1000 IE skal indsprgjtes i en blodare (vene) over adskillige minutter. Laegen fastsaetter
den hastighed, som medicinen skal indgives med, ud fra dit velbefindende (maksimal
indsprejtningshastighed er 2 ml/min).

Behandlingsvarighed
Din lage vil fortelle dig, hvor ofte og med hvilke intervaller behandling med KOGENATE Bayer 1000 IE

skal foretages.
Behandling med KOGENATE Bayer som erstatning for faktor VIII-mangel, er en livsvarig behandling.
Hyvis du har taget for meget KOGENATE Bayer 1000 IE

Der er ikke indberettet symptomer pa overdosering med rekombinant koagulationsfaktor VIII. Hvis du har
taget mere KOGENATE Bayer 1000 IE, end du skulle, informer da din laege.
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Hvis du har glemt at tage KOGENATE Bayer 1000 1IE

. G4 videre til din naste dosis med det samme, og fortset med regelmaessigt interval, som anvist af din
leege.
. Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage KOGENATE Bayer 1000 IE
Du mé ikke stoppe med at tage KOGENATE Bayer uden at radfere dig med din lege.

Sperg laeegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om, eller foler dig usikker pa.

4.  BIVIRKNINGER
KOGENATE Bayer kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger, der er navnt nedenfor, defineres séledes:
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

Meget sjelden (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 behandlede)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastslas ud fra de tilgeengelige oplysninger)

Almindeligt forekommende bivirkninger:

e udslaet/kleende udslaet

e lokale reaktioner pé det sted, hvor du indsprejtede medicinen (for eksempel brendende fornemmelse,
forbigaende redmen)

Sjeeldent forekommende bivirkninger:

. overfolsomhedsreaktioner, herunder alvorlig, pludselig allergisk reaktion (anafylaktisk shock), fx
trykken for brystet/ildebefindende, svimmelhed, kvalme og let nedsat blodtryk, som kan medfere, at
du foler dig svimmel, nar du star op)

. feber

Hvis du oplever nogle af nedenstdende symptomer under indsprgjtningen, kan dette vaere en tidlig advarsel
om overfelsomhed eller en anafylaktisk reaktion:

. trykken i brystet/ildebefindende

. svimmelhed

. let nedsat blodtryk (hypotension), som kan fa dig til at fole dig svimmel nér du star op

. kvalme

Hvis der opstar allergiske eller anafylaktiske reaktioner, ber indspgjtningen afbrydes gjeblikkeligt. Kontakt
din lege omgéende.

Antistoffer (inhibitorer)

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

Under afprevning pa patienter udviklede ingen af patienterne klinisk relevante antistoftitre (titer: enhed for
meangden af et virksomt stof i en oplesning, der giver en reaktion) mod de spormeangder af muse- og
hamsterprotein, der findes i praeparatet. Imidlertid er der risiko for allergiske reaktioner over for
indholdsstoffer i medicinen, fx spor af muse- og hamsterprotein, hos visse patienter med anlag for det.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.
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5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). M4 ikke nedfryses. Opbevar hatteglasset og den fyldte injektionssprajte i
den ydre karton for at beskytte dem mod lys.

Pakningen kan opbevares ved stuetemperatur (ved hejst 25 °C) i en periode pa op til 12 méneder. I dette
tilfzelde udleber praeparatet ved slutningen af 12 maneders perioden. Skriv den nye udlebsdato pa den ydre
karton.

Du ma ikke opbevare den brugsfzerdige oplosning i keleskab. Anvend den fardige oplesning umiddelbart
efter at den er klargjort. Dette praparat er til engangsbrug. Eventuel ikke-anvendt oplasning skal kasseres.

Du ma ikke bruge KOGENATE Bayer 1000 IE efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Du mi ikke anvende KOGENATE Bayer 1000 IE, hvis du bemerker partikler eller hvis oplesningen er
uklar.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
KOGENATE Bayer 1000 IE indeholder

Pulver:

Aktivt stof: Human koagulationsfaktor VIII (octocog alfa), der er fremstillet ved rekombinant DNA-
teknologi.

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

Solvens:
Vand til injektionsvaske, sterilt.

KOGENATE Bayer 1000 IE s udseende og pakningssterrelse

KOGENATE Bayer 1000 IE findes som pulver og solvens (vaske, som pulveret skal opleses i inden
indsprejtning) til oplesning til injektion. Pulveret er et tort, hvidt til svagt gult pulver eller en pulverkage.
Oplesningen fremstér som en klar vaeske. Medicinsk udstyr til oplesning og anvendelse findes i hver pakke
med KOGENATE Bayer 1000 IE.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Bayer Schering Pharma AG

13342 Berlin

Tyskland

Fremstiller

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.
Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (MI)
Italien
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Hvis du vil have yderligere oplysninger om KOGENATE Bayer, skal du henvende dig til den lokale

representant.

Belgié / Belgique / Belgien

Luxembourg / Luxemburg

Bayer SA-NV Bayer SA-NV

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

Baiiep bearapus EOO/] Bayer Hungaria Kft.

Ten. + 359 02 81 401 01 Tel.:+36-14 87-41 00
Ceska republika Malta

Bayer s.r.o. Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +420 266 101 111 Tel: +356-21 44 62 05
Danmark Nederland

Bayer A/S Bayer B.V., Bayer Schering Pharma
TIf: +45-45 23 50 00 Tel: +31-(0)297-28 06 66
Deutschland Norge

Bayer Vital GmbH Bayer AS

Tel: +49-(0)214-30 513 48 TIf. +47 24 11 18 00

Eesti Osterreich

Bayer OU Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +372 655 85 65 Tel: +43-(0)1-711 46-0
EA0LGoa Polska

Bayer EAAGg ABEE Bayer Sp. z 0.0.

TnA: +30-210-618 75 00 Tel.: +48-22-572 35 00
Espafia Portugal

Bayer Hispania S.L. Bayer Portugal S.A.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel: +351-21-416 42 00
France Rominia

Bayer Santé SC Bayer SRL

Tél: +33 (0)3- 28 16 34 00 Tel: +40 21 528 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. 0. 0.

Tel: +353 129993 13 Tel.: +386-(0)1-58 14 400
island Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 59 21 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy, Bayer Schering Pharma
Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel: +358- 20 785 21
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TmA: +357 22 74 77 47 Tel: +46-(0)8 580 223 00
Latvija United Kingdom

SIA Bayer Bayer plc

Tel: +371 67 84 55 63 Tel: +44 (0)1 635-56 30 00
Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 523 36 868

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 12/2010.

Du kan finde yderligere information om KOGENATE Bayer pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs

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



