INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Feiba, 500, 1000 og 2500 enheder, pulver og solvens til injektions-
og infusionsvaeske, oplesning, til intravenes anvendelse

Humant plasmaprotein med
Factor Eight Inhibitor Bypassing Activity

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Feiba til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du
har.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Nyeste indlegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Feiba

3.  Sadan bliver du behandlet med Feiba
4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Feiba er en blodkoagulationsfaktor. Det virker ved at fa blodet til at sterkne (koagulere) pé det
sted, hvor en bledning er opstéet.

Feiba anvendes til behandling af alvorlige bledninger hos patienter med paviste antistoffer
(inhibitorer) mod faktor VIII. Det anvendes ogsa ved operationer.

Feiba anvendes forebyggende til patienter med inhibitorudlest hemofili A.

Feiba anvendes sammen med faktor VIII koncentrat til kontinuerlig langtidsbehandling for at
opna permanent udelukkelse af faktor VIII inhibitor.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

2.  DET SKAL DU VIDE OM FEIBA

Brug ikke Feiba
- Huvis du er overfelsom (allergisk) overfor det aktive stof eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Feiba (angivet 1 pkt. 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

I de folgende situationer vil din laege kun bruge Feiba, hvis behandling med andre
koagulationsfaktorprodukter ikke virker, f.eks. hvis du har et hgjt niveau af antistoffer,
livstruende bledning eller risiko for bladning (fx efter et traume eller for operationer):

- Dissemineret intravaskuler koagulation (DIC, som er en livstruende tilstand, hvor der
udvikles blodpropper over alt i blodbanen).

- Knusningssyndrom (livstruende tilstand der kan opsté efter svere laesioner med
knusning af muskelvev).

- Blodforgiftning.

- Hjertesygdomme, akut blodprop eller tilstopning af &rerne: patienter som har eller for
nylig har fiet en diagnose med hjertesygdomme og patienter med akut blodprop eller
tilstopning af drerne ma kun bruge Feiba, hvis der opstér livstruende bladninger.

- Hvis du samtidig er i behandling med rekombinant faktor VIla (fremstillet ved DNA-
teknologi).

Ver ekstra forsigtig med at bruge Feiba

- hvis du far en overfolsomhedsreaktion, skal injektionen/infusionen omgaende afbrydes,
og du skal kontakte din lege. Tidlige tegn pa overfolsomhedsreaktioner er kvalme,
opkastninger, klge, udslet (neldefeber) og havelser, trykken for brystet,
vejrtraekningsbesver, faldende blodtryk, &ndened og chock. Det er ogsa set, at
infusionen giver reaktioner som kuldegysninger, feber og for hejt blodtryk.

- hvis du oplever store @ndringer 1 blodtryk eller puls, fir svart ved at treekke vejret,
hoster eller far brystsmerter, skal du straks afbryde injektionen/infusionen og kontakte
din lege. Din laege vil undersoge dig og tage de nedvendige forholdsregler.

Tromboemboli (tilstopning af blodkar) inklusiv dissemineret intravaskuler koagulation
(DIC), blodprop 1 vener, lunger, hjerte (myokardieinfarkt) og slagtilfaelde er set ved
behandling med Feiba. Nogle af disse tromboemboliske h@ndelser er forekommet ved
behandling med hgje doser Feiba. Samtidig behandling med rekombinant faktor VIla, kan ege
risikoen for at udvikle tromboemboli.

Virusadvarsel:

Nér laegemidler fremstilles af humant blod eller plasma, bliver der truffet specielle
forholdsregler for at forhindre, at infektioner overfores til patienter. Disse forholdsregler
omfatter en omhyggelig udvalgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at donorer med
risiko for at have infektioner udelukkes, samt hver bloddonation og plasmapool testes for tegn
pa virus/infektioner. Fremstillerne af disse produkter inddrager trin i behandlingen af blodet
eller plasmaet, der kan inaktivere eller fjerne vira. Trods disse forholdsregler kan risikoen for
overforsel af infektion ikke helt udelukkes, nir legemidler fremstillet af humant blod eller
plasma gives. Dette geelder ogsa for nye, hidtil ukendte virus og andre typer af infektioner.

De forholdsregler, der treffes, anses for at vaere effektive mod virus som HIV, hepatitis B og
hepatitis C samt hepatitis A. Forholdsreglerne kan vare af begranset verdi mod parvovirus
B19. Infektion med parvovirus B19 kan vere alvorlig for gravide kvinder (infektion af
foster), personer med nedsat immunforsvar eller patienter med visse typer af anaemi (f.eks.
hamolytisk anemi).

Det anbefales indtrengende at notere navn og batchnummer pa Feiba, hver gang du bruger
det for at opretholde en forbindelse mellem dig og den anvendte batch. Etiketten med batch
nummeret findes pa hatteglasset og kan tages af samt klistres ind i journalen eller i
tilsvarende behandlingsdokument.



Din lege vil muligvis foresld vaccination mod hepatitis A og B, hvis du regelmaessigt
behandles med Feiba.

Brug af anden medicin sammen med Feiba

Fortel altid legen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Feiba skal bruges med forsigtighed samtidig med andre leegemidler, som forhindrer at
blodsterkningen nedbrydes (de sdkaldte antifibrinolytika). Der ber vaere mindst 6 timer
mellem indgivelse af hvert legemiddel.

Feiba skal bruges med forsigtighed samtidig med leegemidler der indeholder rekombinant
Factor Vlla, da dette kan medfere bivirkninger.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette
leegemiddel.

Der findes ingen erfaring med anvendelse af Feiba under graviditet og amning, da
bledersygdom type A er usaedvanlig hos kvinder og dermed ogsa udvikling af antifstoffer
mod faktor VIII. Da der er storre risiko for at udvikle en blodprop under og efter en graviditet,
ber Feiba kun anvendes under graviditet og amning, nar fordelene ved behandlingen er storre
end eventuelle risici for fostret.

Virkningen af Feiba pé fertilitet er ikke undersogt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Feiba pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtige oplysninger om nogle af de evrige indholdsstoffer i Feiba

Da mangden af natrium 1 den maksimale dagsdosis kan overstige 200 mg, kan det vaere
skadeligt for patienter, som er pd dizt med lavt natriumindhold. Fortal din lege, hvis du er pa
dizet med lavt natriumindhold.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED FEIBA

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du fir og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan a&ndre dosis.

Enkeltdosis pd 100 enheder/kg legemsvagt og daglige doser pa 200 enheder/kg legemsvagt
ber ikke overskrides.

Dosis er athaengig af, hvor alvorlig din koagualtionsforstyrrelse er, hvor du bleder og hvor
meget, samt din kliniske tilstand. Din leege vil maske tage en blodpreve for at méle dit
blodpladetal. Det kan have betydning for om behandlingen virker.

Feiba gives 1 en vene (intravengst), efter at pulveret er oplest i den medfelgende
fortyndingsvaske (se afsnit 6). Feiba kan indgives som
- injektion (udferes af din laege, sygeplejerske eller dig selv eller anden passende
person, som har faet tilstrekkelig oplering)
- infusion (udfores af din leege eller sygeplejerske)



Der findes to forskellige metoder for tilberedning af Feiba afhcengig af, om det medfolgende
udstyr til oplosning er BAXJECT Il Hi-Flow (til nalefri tilberedning) eller en overforings-, en
luftnings- og en filterkanyle, se afsnit 6.

Den hastighed, Feiba indgives med, skal tilpasses til dig. Oplesningen kan gives med en
hastighed pa op til 2 enheder/kg kropsvaegt pr. minut.

Tag altid leegemidlet ngjagtig som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller sundhedspersonalet.

Brug til bern
Enkeltrapporter og et begraenset antal kliniske forseg tyder pd, at Feiba kan anvendes til bern
under 6 ar.

Hyvis du har brugt for meget Feiba
Risikoen for bivirkninger som bledningskomplikationer og blodpropper kan foreges. Hvis du
har fiet indgivet for stor en mangde Feiba, kontakt altid laegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du har glemt at bruge Feiba
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at f& en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet.
Du maé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

4. BIVIRKNINGER

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.
Du kan fa folgende bivirkninger efter at have brugt Feiba:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
- Overfolsomhed
- Hovedpine, svimmelhed
- Lavt blodtryk
- Udslat
- Positiv test for hepatitis B antistoffer

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- Blodsterkning i karrene (DIC = dissemineret intravasal koagulation). Kontakt
leegen.

- Alvorlig overfelsomhedsreaktion (anafylaksi). Tidlige tegn pa
overfelsomhedsreaktioner er kvalme, opkastninger, klge, neldefeber, udslet,
redmen af huden, feber, trykken for brystet, vejrtreekningsbesver, faldende
blodtryk og &ndened. Hvis du far en sddan reaktion, skal behandlingen straks
afbrydes, og du skal kontakte din lege eller skadestue.

- Andened, angst, smerter i brystet med udstriling til arme eller hals,
voldsomme smerter i maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesveer,
smertende og evt. havede arme eller ben pga. blodprop i1 arme, ben eller
hjertet.

- Lammelser, taleforstyrrelse, bevidstlashed pga. blodprop 1 hjernen eller
hjerneblodning. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.



- Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtraekning, hoste og &ndened pga.
blodprop i lungen. Andenod. Kontakt straks lage eller skadestue. Ring evt.
112.

- Kortandethed, vejrtrekningsbesvar, astmalignende anfald, &ndened. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112. Hurtig puls. Kan blive alvorlig. Hvis
du far meget hurtig og uregelmeessig puls eller bliver utilpas eller besvimer
skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Stigning 1 inhibitor

- Neldefeber

- Sevnlignende bevidsthedssvakkelse

- Smagsforstyrrelser

- Folelsesloshed i1 ansigt, arme, fingre, ben eller teeer

- Nedsat folelse ved berering

- Prikkende, snurrende fornemmelser cller folelseslashed 1 huden

- For hejt blodtryk

- Redmen

- Hvasende vejrtrekning, hoste, andedreaetsbesveer

- Opkast, diarré, ubehag i maven, kvalme

- Heevelser, kloe

- Smerte ved injektionsstedet, utilpashed, varmefolelse, kuldegysninger, feber,
brystsmerter og ubehag i brystregionen

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pé sst@sst.dk eller
med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Ma ikke nedfryses.

Opbevar Feiba i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Aflever altid medicinrester pd apoteket. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester
1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Feiba indeholder:


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

- Aktivt stof: humant plasma protein med en Factor Eight Inhibitor Bypassing Activity pa
500 enheder, 1000 enheder og 2500 enheder.

- Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid og natriumcitrat i pulveret. Fortyndingsvasken
er vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelse

En pakning indeholder:
- et heetteglas med pulver
- et hatteglas med fortyndingsveaske (vand til injektionsvesker)
- en BAXJECT II Hi-Flow (til nélefri tilberedning) alternativt en
overforingskanyle, en luftningskanyle og en filterkanyle
- en engangsprgjte
- en engangsnal
- en butterflynal

Feiba findes i pakninger indeholdende enten 500 enheder, 1000 enheder eller 2500 enheder.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Baxter AG
Industristrasse 67
A-1220 Wien
Ostrig

Dansk repraesentant
Baxter A/S
Gydevang 43

3450 Allerad

Denne indlzegsseddel blev senest revideret Oktober 2014

Instruktioner vedrerende handtering og destruktion

Feiba mé kun opleses umiddelbart for indgivelse. Oplosningen skal anvendes straks
(praeparatet indeholder ingen former for konserveringsstoffer). Anvend ikke uklare
oplesninger eller oplesninger med bundfald. Rester af oplgsningen skal bortskaffes pa
passende vis. Der findes to forskellige vejledninger for handtering i forbindelse med
klargering af Feiba afthangigt af, om det vedlagte udstyr til oplesning er BAXJECT II Hi-
Flow (til nalefri oplesning) eller OVERFORINGSKANYLE.

Hindtering ved anvendelse af BAXJECT II Hi-Flow:

Oplesning - aseptisk teknik skal anvendes:
1. Opvarm det uabnede hatteglas indeholdende solvens (vand til
injektionsvesker) til stuetemperatur (max. 37 °C).
2. Fjern sikkerhedsforseglingen fra bade heatteglasset med pulver samt
hatteglasset med solvens og desinficér gummiproppen pa begge hetteglas.
3. Abn pakningen med BAXJECT II Hi-Flow udstyret ved at traekke papirliget af
uden at rere indersiden (fig. a).



4. Fjern ikke udstyret fra pakningen. Vend pakningen om og indset den klare
plastikspike gennem proppen pé oplesningsvaesken (fig. b). Tag fat om
pakningens kanter og treek emballagen af BAXJECT II Hi-Flow (fig. ¢). Den bla
hatte pd BAXJECT II Hi-Flow udstyret ma ikke fjernes.

5. Med BAXJECT II Hi-Flow fastgjort til oplesningsvaeske-hetteglasset vendes
systemet om, sdledes at oplesningshatteglasset er foroven pé udstyret.

Tryk den lilla plastik-spike gennem Feiba proppen. Vakuummet vil traekke
oplesningsvesken ind i Feiba hatteglasset (fig. d).

6. Sving forsigtigt rundt, indtil al materialet er oplest. Vaer sikker pa, at Feiba er

fuldstendig oplest, ellers vil aktivt stof ikke passere gennem udstyrets filter.

Fig. a Fig. b Fig. c
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Injektion/infusion:

1. Den blé heette pA BAXJECT II Hi-Flow fjernes. Sprejten sammenkobles med
BAXIJECT II Hi-Flow (der mé ikke traekkes luft ind i sprejten) (fig. e).

2. Vend systemet pa hovedet (med Feiba oplesningen gverst). Traek Feiba
oplesningen ind i sprojten ved at treekke stemplet langsomt tilbage (fig. f).

3. Sprejten frakobles.

4. Injicér langsomt oplesningen intravenest (maksimal hastighed af injektion 2
ml/min) med det medfelgende vingede infusionssat (eller den medfelgende
engangskanyle).

Séfremt praeparatet indgives ved infusion, skal et engangs infusionssat med passende
filter anvendes (minimum porestorrelse pa 149 um).

Fig.d Fig. e Fig. f
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Handtering ved anvendelse af OVERFORINGSKANYLE:

Oplosning af pulveret:

1. Opvarm det udbnede hatteglas indeholdende solvens (vand til injektionsvaesker)
til stuetemperatur (max. 37 °C).

2. Fjern sikkerhedsforseglingen fra bade hatteglasset med pulver samt heaetteglasset
med solvens (Fig. A) og desinficér gummiproppen pa begge hatteglas.

3. Fjern sikkerhedsforseglingen fra den ene ende af den medfelgende
overforingskanyle ved at dreje og traekke (Fig. B). Perforér gummiproppen pa
hatteglasset med solvens med den blottede kanyle (Fig. C).

4. Fjern sikkerhedsforseglingen fra den anden ende af overferingskanylen. Pas pa
ikke at rore ved den blottede ende.

5. Placér hatteglasset med solvens pa hatteglasset med pulver, siledes at deres
propper steder mod hinanden. Perforér gummiproppen pa hatteglasset med
pulver med den frie ende af kanylen (Fig. D). Solvensen vil automatisk blive
overfort til haetteglasset med pulver pga. vakuummet.

6. Friger de to heatteglas fra hinanden ved at fjerne kanylen fra haetteglasset med
pulver. (Fig. E).

Ryst eller rotér forsigtigt haetteglasset med pulver for at fremme
oplesningsprocessen.

7. Nar pulveret er fuldsteendig oplest indsattes den medfelgende luftningskanyle
(Fig. F) og eventuelt skum vil forsvinde. Fjern luftningskanylen.

Injektion/infusion:

1. Fjern sikkerhedsforseglingen fra den medfelgende filterkanyle ved at dreje og
treekke, og inds@t kanylen i en steril engangssprojte. Trek oplesningen op 1
sprojten (Fig. G).

2. Lesn filterkanylen fra selve sprojten og injicér langsomt oplesningen intravengst
(maksimal hastighed af injektion 2 ml/min) med det medfelgende vingede
infusionsset (eller den medfelgende engangskanyle).

Safremt praeparatet indgives ved infusion, skal et engangsinfusionssat med passende
filter anvendes.

Overstig ikke en injektions-/infusionshastighed p4 2 enheder Feiba pr. kg.
legemsvzegt pr. minut.

FigA. Fig.B Fig.C FigD FigE FigF Fig.G



