Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Jivi 250 / 500 / 1.000 / 2.000 / 3.000 L.E. Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Jivi 250 L.E. Pulver und Loésungsmittel zur
Herstellung einer Injektionsiosung

Jivi 500 L.E. Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionsiosung

Jivi 1000 |.E. Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslosung

Jivi 2000 |.E. Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionsiosung
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Jivi 3000 |.E. Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslosung

PEGylierter rekombinanter humaner Blutgerinnungsfaktor VIII mit deletierter B-
Domane

(Damoctocog alfa pegol)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Jivi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Jivi beachten?
Wie ist Jivi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Jivi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Jivi und wofiir wird es angewendet?

Jivi enthalt den Wirkstoff Damoctocog alfa pegol. Er wird durch rekombinante
Technologie ohne Zusatz menschlicher oder tierischer Bestandteile hergestellt. Faktor
VIl ist ein nattrlicherweise im Korper vorkommendes Protein, das an der Blutgerinnung
beteiligt ist. Das in Damoctocog alfa pegol enthaltene Protein wurde abgeéandert
(PEGyliert), um seine Wirkung im Koérper zu verlangern.

Jivi wird zur Behandlung und Vorbeugung von Blutungen bei vorbehandelten
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit Hamophilie A (angeborener Faktor
VlllI-Mangel) eingesetzt. Es darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Jivi beachten?

Jivi darf nicht angewendet werden:

— wenn Sie allergisch gegen Damoctocog alfa pegol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie allergisch gegen Maus- oder Hamsterproteine sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie:

— ein Beklemmungsgefihl in der Brust, Blutdruckabfall (hdufig erkennbar an
Schwindelgefihl bei schnellem Aufstehen) oder juckenden Nesselausschlag haben,
eine pfeifende Atmung verspulren oder sich krank oder schwach fihlen. Dies kdnnen
Anzeichen einer seltenen, schweren, plétzlich auftretenden allergischen Reaktion
auf dieses Arzneimittel sein. In diesem Fall beenden Sie sofort die Injektion des
Arzneimittels und wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt.

— eine Blutung haben, die nicht mit Inrer gewdhnlichen Dosis dieses Arzneimittels
gestoppt werden kann. Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an lhren Arzt.
Mdglicherweise haben Sie Antikdrper gegen Faktor VIII (Hemmkorper) oder
Antikérper gegen Polyethylenglykol (PEG) gebildet. Diese Antikérper vermindern die
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Wirksamkeit von Jivi bei der Vorbeugung und Kontrolle von Blutungen. lhr Arzt kann
Tests durchfilhren, um dies zu bestatigen, und dafir sorgen, dass Ihre Dosis von Jivi
zu angemessenen Faktor VIII-Spiegeln fuhrt. Ihr Arzt kann Sie gegebenenfalls
wieder auf |hre friilhere Faktor VIlI-Behandlung umstellen.

— in der Vergangenheit Faktor VIII-Hemmkdrper bei Anwendung eines anderen
Produkts entwickelt hatten.

— an einer Herzerkrankung leiden oder bei Ihnen das Risiko einer Herzerkrankung
vorliegt.

— einen zentralvendsen Katheter fir dieses Arzneimittel anwenden miussen.
Mdoglicherweise besteht fiir Sie das Risiko von Katheter-bedingten Komplikationen an
der Stelle, an der der Katheter eingefthrt wird, wie z.B.:

* |okale Infektionen
« Bakterien im Blut
« Bildung eines Blutgerinnsels im Blutgefal}.

Kinder
Jivi darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Jivi zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Fur Jivi ist nicht bekannt, dass es andere Arzneimittel beeinflusst oder von anderen
Arzneimitteln beeinflusst wird. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Jivi hat keinen Einfluss auf Ihre Verkehrstlichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Jivi enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei".
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3. Wie ist Jivi anzuwenden?

Die Behandlung mit Jivi wird von einem Arzt eingeleitet und Uberwacht, der mit der
Betreuung von Patienten mit Hamophilie A vertraut ist. Nach einer entsprechenden
Schulung werden Patienten oder Pflegepersonen in der Lage sein, Jivi zuhause zu
verabreichen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der mit Ihrem Arzt getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Die Dosis der Faktor VIlI-Einheiten wird in Internationalen Einheiten (1.E.)
gemessen.

Blutungsbehandlung

Zur Behandlung einer Blutung wird Ihr Arzt Ihre Dosis berechnen und anpassen sowie
festlegen, wie oft diese zu verabreichen ist, abhangig von Faktoren wie:

— |hrem Gewicht

— dem Schweregrad lhrer Hamophilie A

— dem Ort der Blutung und dem Schweregrad

— dem Auftreten von Hemmkd&rpern und der Héhe des Hemmkd&rperspiegels

— dem erforderlichen Faktor VIlI-Spiegel.
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Vorbeugung von Blutungen

Zur Vorbeugung von Blutungen wird |hr Arzt, entsprechend lhrer individuellen
Bedirfnisse, eine angemessene Dosis und Anwendungshaufigkeit wahlen:

— 45-60 |.E. pro kg Koérpergewicht alle 5 Tage oder

— 60 I.E. pro kg Koérpergewicht alle 7 Tage oder

— 30-40 |.E. pro kg Korpergewicht zweimal pro Woche.

Laboruntersuchungen

Laboruntersuchungen in geeigneten Abstanden sind hilfreich, um sicherzustellen, dass
Sie stets einen ausreichenden Faktor VIII-Spiegel haben. Insbesondere im Fall grélerer
chirurgischer Eingriffe muss lhre Blutgerinnung sorgféltig Gberwacht werden.

Dauer der Anwendung
Ublicherweise ist die Hamophilietherapie mit Jivi lebenslang erforderlich.

Wie Jivi angewendet wird

Jivi wird Uber einen Zeitraum von 2 bis 5 Minuten, je nach dem Gesamtvolumen und
Ihrem persénlichem Befinden, in eine Vene injiziert. Die maximale Geschwindigkeit
betragt 2,5ml pro Minute. Jivi muss innerhalb von 3 Stunden nach Herstellung der
gebrauchsfertigen Losung angewendet werden.
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Wie Jivi fir die Injektion vorbereitet wird

Benutzen Sie nur die Komponenten (Adapter flr die Durchstechflasche, die Fertigspritze
mit Lésungsmittel und das Venenpunktionsbesteck), die mit der entsprechenden
Packung dieses Arzneimittels mitgeliefert werden. Bitte wenden Sie sich an |hren Arzt,
wenn diese Komponenten nicht verwendet werden kénnen. Wenn eine der
Komponenten der Packung get6ffnet oder beschadigt ist, verwenden Sie diese nicht.

Vor der Injektion muss die gebrauchsfertige Losung mithilfe des Adapters fiir die
Durchstechflasche gefiltert werden, um mdégliche Partikel zu entfernen.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Injektionen gemischt werden. Verwenden Sie
keine Losungen, die tribe sind oder sichtbare Partikel enthalten. Befolgen Sie genau die
Gebrauchsanweisung, die Sie von |hrem Arzt erhalten haben und die sich am Ende
dieser Packungsbeilage befindet.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Jivi angewendet haben, als Sie sollten

In diesem Fall informieren Sie lhren Arzt. Es wurden keine Beschwerden bei einer
Uberdosierung berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Jivi vergessen haben
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Injizieren Sie sofort Ihre nachste Dosis und setzen Sie dann die Behandlung in
regelmalligen Abstanden wie vom Arzt verordnet fort.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von Jivi abbrechen

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ab, ohne vorher mit lhrem Arzt
gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind allergische Reaktionen oder eine
schwerwiegende allergische Reaktion. Wenn solche Reaktionen auftreten, brechen
Sie sofort die Injektion von Jivi ab und sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt.
Die folgenden Symptome kdnnen ein frilhes Warnzeichen fiir diese Reaktionen sein:
— Beklemmungsgefluhl in der Brust/allgemeines Unwohlsein

— brennendes und stechendes Gefiihl an der Einstichstelle

— Nesselausschlag, Hitzegefthl

— erniedrigter Blutdruck, der zu einem Schwachegefiihl beim Stehen flihren kann

— Ubelkeit

Bei Patienten, die friher bereits mit Faktor VIII behandelt wurden (mehr als 150
Behandlungstage), kbnnen sich gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Behandelten)
hemmende Antikdrper bilden (siehe Abschnitt 2). Ist dies der Fall, wirkt Ihr Arzneimittel
eventuell nicht mehr richtig, was bei Ihnen zu anhaltenden Blutungen fihren kann. Falls
es dazu kommt, wenden Sie sich sofort an |hren Arzt.
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Bei diesem Arzneimittel kbnnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Magenschmerzen

Ubelkeit, Erbrechen

Fieber

allergische Reaktionen (wie etwa Quaddeln, allgemeiner Nesselausschlag,
Engegefluhl in der Brust, keuchende Atemgerdusche, Kurzatmigkeit, niedriger
Blutdruck; frihe Symptome sind weiter oben aufgelistet)

lokale Reaktionen an der Injektionsstelle wie Blutung unter der Haut, starker
Juckreiz, Schwellung, Brennen, voribergehende Hautrétung

Schwindel

Einschlafstérungen

Husten

Ausschlag, Hautrétung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

FVIII Inhibition
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— Geschmacksstdrung
— Hitzegefuhl
— Juckreiz

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel:

+49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Jivi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Etiketten und den Umkartons
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche und die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Dieses Arzneimittel kann bei Zimmertemperatur (bei bis zu 25 °C) flir einen Zeitraum von
bis zu 6 Monaten aufbewahrt werden, wenn es im Umkarton gelagert wird. Wenn Sie
dieses Arzneimittel bei Zimmertemperatur aufbewahren, verféllt es nach 6 Monaten oder
nach Ablauf des Verfalldatums; maldgeblich ist der friihere Zeitpunkt.

Das neue Verfalldatum muss auf dem Umkarton vermerkt werden, wenn das
Arzneimittel aus dem Kuhlschrank genommen wird.

Die gebrauchsfertige Losung nicht wieder in den Kihlschrank stellen. Die
gebrauchsfertige L6sung muss innerhalb von 3 Stunden verwendet werden.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die gebrauchsfertige Losung
Partikel oder eine Trilbung aufweist.

Dieses Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Jegliche nicht
verwendete Lésung muss verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker oder Arzt, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Jivi enthalt

— Der Wirkstoff ist: PEGylierter rekombinanter humaner Blutgerinnungsfaktor VIII mit
deletierter B-Domane (Damoctocog alfa pegol). Jede Durchstechflasche von Jivi
enthalt nominal 250, 500, 1 000, 2 000 oder 3 000 I.E. Damoctocog alfa pegol. Nach
Herstellung der Injektionslésung mit dem gelieferten Lésungsmittel (steriles Wasser
fur Injektionszwecke) enthalten die jeweils hergestellten Injektionslésungen die
folgenden Konzentrationen:

Starke Ungefahre Konzentration nach Herstellung
250 |.E. (100 LLE. / ml)

500 I.E. (200 L.LE. / ml)

1000 I.E. (400 L.LE. / ml)

2000 I.E. (800 L.E. / ml)

3 000 I.E. (1200 L.LE. / ml)
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— Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose, Histidin, Glycin, Natriumchlorid (siehe
Abschnitt 2 ,Jivi enthalt Natrium®), Calciumchlorid-Dihydrat, Polysorbat 80, Eisessig
sowie Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Jivi aussieht und Inhalt der Packung

Jivi wird als Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsliésung
bereitgestellt. Das Pulver ist trocken und weil} bis leicht gelblich. Das L6sungsmittel ist
eine klare Flissigkeit. Die gebrauchsfertige Lésung ist klar.

Jede Einzelpackung Jivi enthalt:

— eine Glasdurchstechflasche mit Pulver

— eine Fertigspritze mit Losungsmittel

— einen separat beigefluigten Spritzenstempel
— einen Adapter fur die Durchstechflasche

— ein Venenpunktionsbesteck.

Jivi ist in folgenden Packungsgré3en verfligbar:
— Eine Einzelpackung.
— Eine Sammelpackung mit 30 Einzelpackungen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer AG
51368 Leverkusen

Deutschland

Hersteller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2023
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Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der

Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Detaillierte Anleitung zur Zubereitung und Verabreichung von Jivi

Sie bendtigen Alkoholtupfer, Trockentupfer, Pflaster und einen Stauschlauch. Dieses

Zubehor ist nicht in der Jivi-Packung enthalten.

1. Waschen Sie |hre Hande griindlich mit warmem Wasser und Seife.

2. Erwarmen Sie eine ungedffnete Durchstechflasche und eine Spritze in |hren
Handen, bis sie eine angenehme Temperatur erreicht haben (nicht mehr als 37 °C)

3. Entfernen Sie die Schutzkappe von der Durchstechflasche (A).
Wischen Sie dann den Gummistopfen der Durchstechflasche mit
einem Alkoholtupfer ab. Lassen Sie den Stopfen vor Gebrauch der
Durchstechflasche an der Luft trocknen.

:ﬁw&
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o
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4. Stellen Sie die Durchstechflasche mit dem Pulver auf eine feste,
rutschfeste Unterlage. Ziehen Sie die Papierfolie von der Kunststoff-
verpackung des Adapters ab. Nehmen Sie den Adapter nicht aus der
Kunststoffverpackung. Halten Sie die Adapterverpackung fest, setzen
Sie sie auf die Durchstechflasche mit dem Pulver und driicken Sie sie
dann fest nach unten (B). Der Adapter rastet auf der Kappe der
Durchstechflasche ein. Die Adapterverpackung jetzt noch nicht
entfernen.

5. Halten Sie die Fertigspritze mit dem Lésungsmittel aufrecht. Greifen
Sie den Spritzenstempel wie in der Abbildung gezeigt und drehen Sie
den Stempel im Uhrzeigersinn in den Gewindestopfen (C).

6. Halten Sie die Spritze am Zylinder fest und brechen Sie die
Spritzenkappe von der Spitze ab (D). Berlihren Sie die Spritzenspitze
nicht mit Ihren Handen oder anderen Gegenstdnden. Legen Sie die
Spritze zur spateren Verwendung beiseite.
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/. Entfernen Sie nun die Adapterverpackung und entsorgen Sie sie

(E).

8. Verbinden Sie die Fertigspritze durch eine Drehung im Uhrzei-
gersinn mit dem Adapter fir die Durchstechflasche (F).

9. Uberfiihren Sie langsam das Ldsungsmittel durch Druck auf den
Spritzenstempel (G).
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Pulver gel6st ist (H). Nicht schitteln! Stellen Sie sicher, dass das |
Pulver vollstandig gel6st ist. Achten Sie darauf, dass die Lésung keine o b
Partikel enthalt und nicht verfarbt ist, bevor Sie die Lésung anwenden. | | = H

10. Schwenken Sie die Durchstechflasche vorsichtig, bis das gesamte ﬁ;;},

Verwenden Sie keine Lésungen mit sichtbaren Partikeln oder
Tribungen.

11. Halten Sie die Durchstechflasche liber den Adapter mit der Spritze | |~

(I). Fullen Sie die Spritze durch langsamen, gleichmaldigen Zug des W @
Kolbens. Stellen Sie sicher, dass der gesamte Inhalt der Durchstech- i - N
flasche in die Spritze Uberflihrt wurde. Den Stempel bei aufrecht | \,m =

gehaltener Spritze so weit hineindriicken, bis keine Luft mehr in der
Spritze ist.

12. Legen Sie einen Stauschlauch an lhren Arm an.

13. Lokalisieren Sie die Injektionsstelle und reinigen Sie diese.

14. Punktieren Sie die Vene und fixieren Sie das Venenpunktionsbesteck mit einem
Pflaster.
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15. Halten Sie den Adapter der Durchstechflasche fest und nehmen ,%%U\I J
Sie die Spritze vom Adapter ab (der Adapter sollte an der Durch- | |
stechflasche bleiben). Verbinden Sie das Venenpunktionsbesteck mit (e o
der Spritze (J). Vermeiden Sie Bluteintritt in die Spritze. ff I“ﬂ*»

16. Losen Sie den Stauschlauch.

17. Die Lésung Uber 2 bis 5 Minuten in eine Vene injizieren, dabei Nadelposition
kontrollieren! Die Injektionsgeschwindigkeit sollte sich nach Ihrem Befinden richten,
darf aber eine Geschwindigkeit von 2,5ml pro Minute nicht Gberschreiten.

18. Wenn eine weitere Dosis bendétigt wird, verwenden Sie eine neue Spritze mit
Arzneimittel, das wie oben beschrieben rekonstituiert wurde.

19. Wenn keine weitere Dosis erforderlich ist, entfernen Sie das Venenpunktionsbe-
steck und die Spritze. Driicken Sie einen Tupfer ca. 2 Minuten fest auf die
Injektionsstelle und halten Sie dabei den Arm gestreckt. Versorgen Sie abschliel3end
die Injektionsstelle mit einem kleinen Druckverband und eventuell einem Pflaster.

20. Es wird empfohlen, bei jeder Anwendung von Jivi den Arzneimittelnamen und die
Chargennummer des Arzneimittels aufzuschreiben.
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21. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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