Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

FEIBA NF 500 E/ 1000 E
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslosung

Eine mit Faktor-Vlll-Inhibitor-Bypassing-Aktivitit angereicherte Humanplasmafraktion

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist FEIBA und wofiir wird es angewendet?

Wie ist FEIBA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist FEIBA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was sollten Sie vor der Anwendung von FEIBA beachten?

1. Was ist FEIBA und wofiir wird es ange-
wendet?

FEIBA (Factor Eight Inhibitor Bypassing Activity, nanofilt-
rated) ist ein aus menschlichem Plasma gewonnenes
Multikomponentensystem, das aktivierte und nicht-akti-
vierte Gerinnungsfaktoren enthalt. FEIBA ermdglicht die
Blutstillung (Hadmostase), auch wenn einzelne Gerin-
nungsfaktoren in geringeren Mengen vorhanden sind
oder génzlich fehlen.

FEIBA wird angewendet zur:

— Behandlung und Prophylaxe von Blutungen bei
Hamophilie-A-Patienten mit Faktor-VIII-Inhibitor

— Behandlung und Prophylaxe von Blutungen bei
Hamophilie-B-Patienten mit Faktor-IX-Inhibitor

— Behandlung und Prophylaxe von Blutungen bei nicht
Hamophiliekranken mit einem erworbenen Inhibitor
gegen die Faktoren VI, IX oder XI.

In einzelnen Fallen wurde FEIBA erfolgreich bei von-
Willebrand-Patienten mit einem Inhibitor eingesetzt.
FEIBA wurde auRerdem in Kombination mit Faktor-VIII-
Konzentrat fiir eine Langzeittherapie eingesetzt, um eine
vollsténdige und dauerhafte Eliminierung des Faktor-VIlI-
Inhibitors zu erreichen und so eine regelmafRige Behand-

lung mit Faktor-VIllI-Konzentrat wie bei Patienten ohne
Inhibitor zu erméglichen.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
FEIBA beachten?

FEIBA darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

In den folgenden Fallen sollte FEIBA nur verabreicht

werden, wenn — zum Beispiel aufgrund eines sehr hohen

Inhibitortiters, oder bei einer Blutung, oder einem Blu-

tungsrisiko mit Lebensgefahr (z. B. posttraumatisch oder

postoperativ) — kein Ansprechen auf die Behandlung mit

dem passenden Gerinnungsfaktor-Konzentrat erwartet

werden kann.

Disseminierte intravasale Gerinnung (DIC):

— Laborsymptome und/oder klinische Symptome, die
eindeutig auf DIC hinweisen.

— Laborzeichen, histologische und/oder klinische Anzei-
chen einer Leberschadigung; wegen der verspéteten
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Clearance der aktivierten Gerinnungsfaktoren besteht
fur diese Patienten ein erhdhtes Risiko einer DIC.

Koronare Herzkrankheit, akute Thrombose und/oder

Embolie:

— Indiesen Fallen ist die Anwendung von FEIBA nur bei
lebensbedrohlichen Blutungen indiziert.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Ruckverfolgbarkeit

Ihr Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal wird bei
jeder Verabreichung von FEIBA den Namen des Prapa-
rats und die Bezeichnung der verabreichten Charge
dokumentieren, um so die Ruckverfolgbarkeit des
Produkts sicherzustellen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie FEIBA
anwenden.

Allergische Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wenn wéhrend der Verabreichung von FEIBA Uberemp-
findlichkeitsreaktionen auftreten, die Injektion/Infusion
sofort abbrechen und den behandelnden Arzt kontaktie-
ren. Sie sollten tiber friihe Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeit wie Hautrétung, Hautausschlag, Juckreiz,
Anschwellen von Lippen und Zunge, Engegefihl in der
Brust, keuchende Atmung, Unwohlsein und Schwindel,
plétzlicher Blutdruckabfall und anaphylaktischer Schock
informiert sein. Andere Symptome einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion gegen Praparate, die aus Plasma her-
gestellt sind, sind beispielsweise Lethargie (Tragheit)
oder Unruhe. Im Falle eines Schocks wird lhr Arzt die
Standardmafinahmen zur Schockbehandlung einleiten.
Im Fall von signifikanten klinischen Verdnderungen des
Blutdrucks und der Pulsrate, bei Atembeschwerden,
Schmerzen in der Brust sowie Husten, sollte die Infusion
sofort unterbrochen und entsprechende diagnostische
und therapeutische MaRnahmen eingeleitet werden.

Bei Verdacht auf Uberempfindlichkeit gegen das Produkt
oder einen der Inhaltsstoffe wird Ihr Arzt FEIBA nur dann
erneut anwenden, wenn der erwartete Nutzen einer Re-
Exposition sorgféltig gegentiber den Risiken abgewogen
wurde und/oder ein Ansprechen auf eine andere prophy-
laktische Therapie oder alternative Therapeutika nicht zu
erwarten ist.

Thrombosen und thromboembolische Ereignisse
Thrombosen und thromboembolische Ereignisse (TTE),
z.B. disseminierte intravasale Koagulation (DIC), Venen-
thrombose, Lungenembolie, Myokardinfarkt und Schlag-
anfall, sind im Verlauf der Behandlung mit FEIBA aufge-
treten. Die begleitende Behandlung mit rekombinantem
Faktor Vlla erhéht wahrscheinlich das Risiko fur das
Auftreten von TTE. Das Risiko von TTE kann auch bei
hohen FEIBA-Dosen erhéht sein. Einige dieser Ereig-
nisse sind bei der Behandlung mit hohen FEIBA-Dosen
aufgetreten.

Bei Patienten mit Hemmkorper-Hamophilie oder mit
erworbenen Hemmkdrpern gegen Gerinnungsfaktoren
kann unter der Behandlung mit FEIBA die Blutungsnei-
gung erhdht sein und gleichzeitig ein erhéhtes Thrombo-
serisiko bestehen.

FEIBA wurde in einer Studie von Emicizumab zur
Behandlung von Durchbruchsblutungen eingesetzt
(fragen Sie lhren Arzt nach weitergehenden Informatio-
nen). Emicizumab wird zur Vorbeugung von Blutungen bei
Patienten mit Hdmophilie A verwendet. Bei einigen
Patienten kam es zu Thrombosen und thrombotischen
Mikroangiopathien (TMA). TMA ist eine schwerwiegende
und potentiell lebensbedrohliche Erkrankung. Dabei kann
die innere Schicht von BlutgefalRen geschadigt werden
und es kdnnen sich Blutgerinnsel in kleinen Blutgefaen
bilden. In einigen Fallen kénnen diese Blutgerinnsel
Schadigungen der Nieren oder anderer Organe verur-
sachen. Wenn Durchbruchsblutungen wahrend der Emi-
cizumab-Prophylaxe auftreten, kontaktieren Sie bitte
sofort Ihren Arzt oder das Hamophilie-Behandlungszent-
rum.

Virussicherheit

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem

Blut oder Blutplasma werden bestimmte MalRnahmen

getroffen, um einer Ubertragung von Infektionen auf

Patienten vorzubeugen. Zu diesen MaRnahmen gehéren:

— die sorgféltige Auswahl von Blut- und Plasmaspender,
um mdgliche Infektionstrager auszuschliel3en,

— die Untersuchung jeder einzelnen Spende und jedes
Plasmapools auf Anzeichen fir Viren/Infektionen,

— Produktionsschritte zur wirksamen Inaktivierung oder
Entfernung von Viren.

Trotz dieser MaRnahmen kann die Méglichkeit der Infek-
tionsUbertragung bei der Verabreichung von Arzneimitteln
aus Blut oder Blutplasma nicht véllig ausgeschlossen
werden. Dies trifft auch fur bislang unbekannte oder neu
aufgetretene Viren oder andere Arten von Infektionen zu.
Die getroffenen MalRnahmen werden als wirksam erachtet
furumhdillte Viren, wie das humane Immunschwéachevirus
(HIV), das Hepatitis B-Virus und das Hepatitis C-Virus,
und flr das nicht-umhdillte Hepatitis A-Virus. Fir nicht-
umhullte Viren wie Parvovirus B19 kénnen diese
MaRnahmen méglicherweise nur begrenzt wirksam sein.
Parvovirus B19-Infektionen kénnen bei Schwangeren
(Infektion des Fotus) und bei Personen mit geschwéch-
tem Immunsystem oder einigen Anédmieformen (z.B.
Sichelzellanamie oder hdmolytische Andmie) zu schwe-
ren Erkrankungen fihren.

Ihr Arzt wird lhnen méglicherweise die Impfung gegen
Hepatitis A und B empfehlen, wenn Sie regelmafig oder
wiederholt aus Blutplasma hergestellte Préparate
einschlief3lich FEIBA erhalten.

Fehlinterpretation von Laboruntersuchungen
Nach Verabreichung hoher Dosen von FEIBA kann es
aufgrund eines vorlibergehenden Anstiegs des Titers an
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passiv Ubertragenen Antikdrpern gegen Hepatitis-B-
Oberflachenantigen zu Fehlinterpretationen von positiven
Ergebnissen in serologischen Tests kommen.

FEIBA ist ein aus menschlichem Plasma gewonnenes
Produkt und kann daher Substanzen enthalten, die bei der
Infusion von FEIBA zur Bildung bestimmter Antikdrper
(Isohamagglutinine genannt) fiihren kdnnen, welche eine
Verklumpung der roten Blutkdrper anderer Personen
bewirken. Dies kann falsche Ergebnisse bei Bluttests
verursachen.

Kinder und Jugendliche

Die genannten Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
gelten sowohl fiir Erwachsene als auch fur Kinder und
Jugendliche.

Anwendung von FEIBA zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechsel-
wirkungen zwischen FEIBA und rekombinantem Faktor-
Vlla, Antifibrinolytika oder Emicizumab bei gleichzeitiger
oder aufeinanderfolgender Anwendung durchgefihrt.
Die Verabreichung von Antifibrinolytika in Kombination mit
FEIBA ist nicht zu empfehlen, da es bei gleichzeitiger
Anwendung zu Thrombosen und thromboembolischen
Ereignissen kommen kann. Falls die gemeinsame Gabe
von Antifibrinolytika und FEIBA indiziert ist, sollten die
Medikamente im Abstand von mindestens 6 Stunden
verabreicht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von rekombinantem Faktor-Vlla
kénnen potenzielle Arzneimittelwechselwirkungen, die zu
Thrombosen oder thromboembolischen Ereignissen
fihren kdnnten, nicht ausgeschlossen werden. Dies
zeigen in-vitro-Daten und klinische Beobachtungen.
Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie mit FEIBA
behandelt werden und vorher Emicizumab (ein Medika-
ment fUr die Vorbeugung von Blutungen bei Patienten mit
Hamophilie A) erhalten haben, da in einem solchen Fall
besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen zu
beachten sind. Ihr Arzt muss Sie engmaschig tiberwa-
chen.

Wie bei anderen Gerinnungspréparaten darf FEIBA nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

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 oder Apotheker um Rat. Ihr
Arzt wird entscheiden, ob in Ihrem Falle FEIBA verwendet
werden kann.

Zur Sicherheit von FEIBA bei Anwendung in der
Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine Daten vor.

Aufgrund des erhdhten Thromboserisikos wahrend der
Schwangerschaft und nach der Geburt sollte FEIBA nur
unter sorgfaltiger medizinischer Uberwachung, und wenn
es keine alternativen Behandlungsmaéglichkeiten gibt,
eingesetzt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine Auswirkungen von FEIBA auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
bekannt.

FEIBA enthilt Natrium

FEIBA 500 NF enthalt ca. 40 mg Natrium (Hauptbestand-
teil von Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche.
Dies entspricht 2 % der fir einen Erwachsenen empfoh-
lenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

FEIBA 1000 NF enthalt ca. 80 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechfla-
sche. Dies entspricht 4 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wie ist FEIBA anzuwenden?

Wenden Sie FEIBA immer genau nach Anweisung des
Arztes an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird lhre Dosis in Abhéngigkeit von der Schwere
der Blutungsstérung, sowie dem Ortund dem Ausmalfd der
Blutung und Ihrem kérperlichen Befinden bestimmen.
Dosierungsempfehlungen und weitere Anwendungshin-
weise fiir das medizinische Fachpersonal finden Sie am
Ende dieser Packungsbeilage.

Das FEIBA-Pulver wird mit dem beigefligten Wasser fir
Injektionszwecke aufgeldst und intravends verabreicht.
FEIBA erst unmittelbar vor Verabreichung mit Hilfe des
beigepackten Injektions-/Infusionssets auflésen.
Vorsichtig schwenken, damit das Pulver vollsténdig gelst
ist. Angebrochene Behéltnisse nicht wiederverwenden.
Wenn andere Medizinprodukte als die beigepackten
zusammen mit FEIBA verwendet werden, ist sicherzu-
stellen, dass ein entsprechender Filter mit einer Poren-
gréRe von mindestens 149 ym verwendet wird.

Auflésen des Pulvers mit dem BAXJECT Il Hi-Flow:
1. Falls erforderlich, das ungeéffnete Lésungsmittel-
flaschchen (Wasser fur Injektionszwecke) auf Raumtem-
peratur bringen, z. B. mit Hilfe eines sterilen Wasserbades
zum Erwarmen innerhalb von wenigen Minuten (max. +37
°C).

2. Die Schutzkappen von den Flaschen mit Konzentrat
und L&sungsmittel entfernen und die Gummistopfen
beider Flaschen reinigen. Die Flaschen auf eine ebene
Oberflache stellen.
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3. Die Verpackung des BAXJECT Il Hi-Flow 6ffnen, indem
die Schutzfolie abgezogen wird ohne dabei den Pack-
ungsinhalt zu bertihren (Abb. a). Das Transfersystem
nicht aus der Verpackung nehmen.

4. Die Offnung nach unten drehen und den durchsichtigen
Plastikdorn durch den Gummistopfen der Losungsmittel-
flasche driicken (Abb. b). Nun die Verpackung vom
BAXJECT Il Hi-Flow am Ende fassen, abnehmen (Abb. c).
Die blaue Schutzkappe noch nicht vom BAXJECT II Hi-
Flow entfernen.

5. Das System, bestehend aus dem BAXJECT Il Hi-Flow
und der Lésungsmitteldurchstechflasche, nun wenden,
so dass sich die Lésungsmittelflasche oben befindet. Den
purpurfarbenen Dorn des BAXJECT Il Hi-Flow durch den
Gummistopfen der FEIBA-Flasche driicken. Durch das
Vakuum wird das Lésungsmittel in die FEIBA-Flasche
gezogen (Abb. d).

6. Das gesamte System vorsichtig schwenken, NICHT
schutteln, bis das gesamte Pulver vollstandig geldst ist.
Sicherstellen, dass FEIBA vollstédndig geldst ist, da sonst
ein Teil des FEIBA-Wirkstoffs im Filter des Transfersys-
tems zurlickgehalten wird.

Abb. a Abb. b Abb. ¢

Hinweise zur Injektion/Infusion:

1. Die blaue Schutzkappe vom BAXJECT Il Hi-Flow
entfernen. Die Spritze fest an den BAXJECT Il Hi-Flow
anschlieRen. KEINE LUFT IN DIE SPRITZE AUFZIEHEN
(Abb. €). Um eine feste Verbindung zwischen der Spritze
und dem BAXJECT Il Hi-Flow zu gewahrleisten, wird der
Gebrauch einer Luer-Lock Spritze empfohlen (die Spritze
beim Anschliefien im Uhrzeigersinn drehen, bis ein
Widerstand zu spuren ist).

2. Das System umdrehen, so dass sich die Durchstech-
flasche mit dem gelésten Produkt oben befindet. Die
FEIBA-L6sung durch LANGSAMES Zurtickziehen des
Kolbens in die Spritze aufziehen (Abb. f). Stellen Sie
sicher, dass die feste Verbindung zwischen Spritze und
BAXJECT Il Hi-Flow wéhrend des gesamten Aufziehvor-
gangs erhalten bleibt.

3. Die Spritze entfernen.

4. Falls die Lésung in der Spritze aufgeschdumt ist,
warten, bis der Schaum zusammengefallen ist. Die L6-
sung mit der beigepackten Fligelkanile zur Injektion
(oder der Einmalnadel) intravends injizieren.

Abb. d Abb. e Abb. f
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Injektions-/Infusionsrate von 2 Einheiten FEIBA pro
kg Kérpergewicht in der Minute nicht iiberschreiten.

Auflésen des Pulvers mit dem Nadelset:

1. Falls erforderlich, das ungedffnete Losungsmittel-
flaschchen (Wasser fir Injektionszwecke) auf
Raumtemperatur bringen, z. B. mit Hilfe eines sterilen
Wasserbades zum Erwarmen innerhalb von wenigen
Minuten (max. +37 °C).

2. Die Schutzkappen von den Flaschen mit Konzentrat
und L&sungsmittel (Abb. 1) entfernen und die
Gummistopfen beider Flaschen reinigen.

3. Die Schutzkappe von einem Ende der mitgelieferten
»ransfernadel durch Drehen und Ziehen entfernen
(Abb. 2). Die freigelegte Nadel durch den Gummi-
stopfen der Lésungsmittelflasche stechen (Abb. 3).

4. Die Schutzkappe von der anderen Seite der Trans-
fernadel abziehen, ohne das freie Ende zu berlihren.

5. Die Losungsmittelflasche kopfiiber Uber die
Konzentratflasche halten und das freie Ende der
Transfernadel durch den Gummistopfen in der
Konzentratflasche stechen (Abb. 4). Durch das
entstehende Vakuum wird das L&sungsmittel ange-
saugt.

6. Die beiden Flaschen trennen, indem Sie die Trans-
fernadel von der Konzentratflasche entfernen (Abb.
5). Den Lésungsvorgang durch sanftes und gleich-
maRiges Schwenken der Konzentratflasche
beschleunigen.

7. Istdas Konzentrat vollstandig aufgel®st, die mitge-
lieferte ,Beltftungsnadel” (Abb. 6) einflihren, so dass
eventuell vorhandener Schaum zusammenfallt.
Anschlief3end die Bellftungsnadel wieder entfernen.

Hinweise zur Injektion/Infusion:

1. Die Schutzkappe der mitgelieferten "Filternadel" durch
Drehen und Ziehen entfernen und die Nadel auf eine
Einmalspritze setzen. Die Lésung in die Spritze aufziehen
(Abb. 7).

2. Die Filternadel von der Spritze trennen und die Lésung
mit Hilfe der mitgelieferten "Fliigelkantle" (oder der
mitgelieferten Einmalnadel) langsam intravends applizie-
ren.

Bei Verabreichung durch Infusion ein Einmal-Infusionsset
mit passendem Filter verwenden.
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Abb. 1 Abb. 2 Abb. 3 Abb. 4 Abb. 5 Abb. 6

Abb. 7

Injektions-/Infusionsrate von 2 Einheiten FEIBA pro
kg Koérpergewicht in der Minute nicht liberschreiten.

Wenn Sie eine groRere Menge von FEIBA angewendet
haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von FEIBA kénnte das Risiko von
Nebenwirkungen wie Thromboembolie, DIC oder
Myokardinfarkt erhdhen (siehe Abschnitt ,Warnhinweise
und Vorsichtsmaflinahmen®).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu den Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegent- kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
lich:

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
bekannt: nicht abschatzbar

In klinischen Studien wurden die folgenden Nebenwir-

kungen haufig beobachtet:

— Uberempfindlichkeit

— Kopfschmerzen

— Schwindel

— Blutdruckabfall (Hypotonie)

— Hautausschlag

— Positiver Test auf Antikdrper gegen Hepatitis-B-Ober-
flachenantigen

Im Rahmen der Anwendungsbeobachtung wurden die

folgenden Nebenwirkungen mit nicht-bekannter

Haufigkeit berichtet:

— Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Disseminierte intravasale Gerinnung (DIC), Anstieg
des Hemmkérper-Titers (anamnestische Reaktion)

— Erkrankungen des Immunsystems: allergische
Reaktionen, Nessel-Ausschlag am ganzen Kérper
(Nesselsucht)

— Erkrankungen des Nervensystems: Taubheitsgefuhl
in den Gliedmafen (Hypasthesie), Missempfindung
oder verminderte Sensibilitat (Parasthesie), Schlag-
anfall (thrombotischen oder embolischen Ursprungs),
Schlafrigkeit (Somnolenz), verdnderter Geschmacks-
sinn (Geschmacksstérung)

— Herzerkrankungen: Herzinfarkt, Herzklopfen (Tachy-
kardie)

— GeféaBerkrankungen: Blutgerinnselbildung mit
Rétung der Gefalde (thromboembolische Ereignisse),
Blutdruckanstieg (Hypertonie), Hitzegefuhl

— Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums: Verstopfung der Lungenarterie
(Lungenembolie), Verengung der Atemwege (Bron-
chospasmus), keuchende Atmung, Husten, Atemlo-
sigkeit (Dyspnoe)

— Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Erbre-
chen, Durchfall, Bauchbeschwerden, Brechreiz (Ubel-
keit)

— Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes: Taubheitsgefiihl im Gesicht, Schwellung von
Gesicht, Zunge und Lippen (Angioddem), Nesselaus-
schlag am ganzen Korper (Nesselsucht), Juckreiz
(Pruritus)

— Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort: Schmerzen an der Injektions-
stelle, allgemeines Unwohlsein, Hitzegeflhl, Schittel-
frost, Fieber, Brustschmerzen,

Unwohlsein im Brustbereich
— Untersuchungen: Blutdruckabfall

Eine schnelle intravendse Injektion oder Infusion erzeugt
mdglicherweise einen stechenden Schmerz oder ein
Taubheitsgefuhl in Gesicht und Extremitaten sowie Blut-
druckabfall.

Nach Dosierungen, die die empfohlene maximale Tages-
dosis Uberschreiten, und/oder verlédngerter Verabrei-
chung sowie bei vorhandenen Risikofaktoren von throm-
boembolischen Erkrankungen wurden Myokardinfarkte
festgestellt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pack-
ungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fur Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-
Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 O,
Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist FEIBA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Arzneimittel in der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die chemische und physikalische Stabilitat des rekonsti-
tuierten Produktes ist Gber 3 Stunden bei 20 °C bis 25 °C
belegt. Aus mikrobiologischer Sicht sollte es jedoch
unmittelbar verbraucht werden. Wenn dies nicht
geschieht, ist der Anwender fur die Lagerungsbedingun-
gen und die Lagerungszeit verantwortlich. Die
gebrauchsfertige Lésung darf nicht gekuhlt werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was FEIBA enthilt

Der Wirkstoff ist eine mit Faktor VIlI-Inhibitor-Bypassing-
Aktivitat angereicherte Humanplasmafraktion.

1 Durchstechflasche Pulver enthélt:

FEIBA NF 500 E 1000 E
Humanplasmaprotein 200-600mg |400-1200-
mit einer mg
Faktor-VllI-Inhibitor-Bypas- |500 E* 1000 E*
sing-Aktivitat von

* eine FEIBA-Einheit (Factor Eight Inhibitor Bypassing
Activity) verkurzt die aktivierte partielle Thromboplastin-
zeit eines hochtitrigen Faktor VIII Inhibitorplasmas
(Hausstandard) auf 50 % des Puffer-Leerwertes.

1ml FEIBA enthélt 50 Einheiten Faktor VIlI-Inhibitor-
Bypassing-Aktivitat.

FEIBA enthéltdie Faktoren Il, IX und X in vorwiegend nicht
aktivierter Form sowie aktivierten Faktor VII; das Antigen
Gerinnungsfaktor VIII (F VIl C:Ag) ist in einer Konzen-
tration von bis zu 0,1 Einheiten/1 Einheit FEIBA vorhan-
den. Die Faktoren des Kallikrein-Kinin-Systems kénnenin
Spuren vorhanden sein.

Sonstige Bestandteile:

Pulver
Natriumchlorid, Natriumcitrat

Lésungsmittel
Wasser fur Injektionszwecke

Wie FEIBA aussieht und Inhalt der Packung

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injek-
tionslésung befinden sich in separaten Durchstechfla-
schen aus Glas, die mit Butylgummistopfen und Schutz-
kappen verschlossen sind. Der pH-Wert der gebrauchs-
fertigen Lésung liegt zwischen 6,8 und 7,6.

Jede Packung enthalt:

FEIBA NF 500 E

1 Durchstechflasche FEIBA NF 500 E

1 Durchstechflasche mit 10 ml Wasser fiir Injektions-
zwecke

Zubehor (Transfersystem mit Nadel oder Nadelloses
Transfersystem), bestehend aus:

Transfersystem mit Nadel

eine Filternadel

eine Transfernadel

eine Beluftungsnadel

eine Einmalspritze

eine Einmalnadel

eine Butterflynadel mit Klammer (Flugelkanile zur Injek-
tion)

Nadelloses Transfersystem

ein BAXJECT Il Hi-Flow

eine Einmalspritze

eine Einmalnadel

eine Butterflynadel mit Klammer (Fligelkanile zur Injek-
tion)

FEIBA NF 1000 E

1 Durchstechflasche FEIBA NF 1000 E

1 Durchstechflasche mit 20 ml Wasser fiir Injektions-
zwecke

Zubehor (Transfersystem mit Nadel oder Nadelloses
Transfersystem), bestehend aus:

Transfersystem mit Nadel

eine Filternadel

eine Transfernadel

eine Beluftungsnadel

eine Einmalspritze

eine Einmalnadel

eine Butterflynadel mit Klammer (Fliigelkanile zur Injek-
tion)

Nadelloses Transfersystem

ein BAXJECT Il Hi-Flow

eine Einmalspritze

eine Einmalnadel

eine Butterflynadel mit Klammer (Flugelkanile zur Injek-
tion)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Stralle 2

78467 Konstanz

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com

Stand: Mai 2023



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
FEIBA NF 500 E/ 1000 E

Telefon: 0800 8253325
Fax: 0800 8253329

Hersteller

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestralle 67

1221 Wien

Osterreich

Herkunftslander der zur Produktion verwendeten
Plasmen

Deutschland, Estland, Finnland, ltalien, Kanada, Lettland,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz,
Slowakei, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn,
Vereinigte Staaten von Amerika

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2023.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Die Behandlung sollte von einem in der Hamophiliebe-
handlung erfahrenen Arztes eingeleitet werden.

Dosierung
Die Dosierung und Dauer der Therapie h&ngen von der
Schwere der Hadmostasestérung, dem Ort und Ausmal}
der Blutung sowie dem klinischen Zustand des Patienten
ab.
Dosierung und Dosierungsintervall sollten sich immer
nach der klinischen Wirksamkeit im Einzelfall richten.
Als allgemeine Richtlinie wird eine Dosis von 50 bis 100
Einheiten FEIBA pro kg Kérpergewicht empfohlen; es
sollte jedoch eine Einfachdosis von 100 Einheiten pro
Kilogramm Kérpergewicht und eine Tagesdosis von 200
Einheiten pro Kilogramm K&rpergewicht nicht Gberschrit-
ten werden.
Kinder und Jugendliche
Die Erfahrung bei Kindern unter 6 Jahren ist begrenzt; die
Dosierung sollte sich an den Empfehlungen fir Erwach-
sene orientieren und ist an den klinischen Zustand des
jeweiligen Kindes anzupassen.
1. Spontane Blutung
Gelenk-, Muskel- und Weichteilblutungen
Fir leichte bis mittelschwere Blutungen wird eine
Dosis von 50 — 75 Einheiten pro Kilogramm Kérper-
gewicht in zwdlfstiindigen Intervallen empfohlen. Die
Behandlung sollte bis zum Eintreten einer eindeuti-
gen Besserung der klinischen Symptome, wie Nach-
lassen der Schmerzen, Abnahme der Schwellung
oder Mobilisierung des Gelenks, erfolgen.
Fur schwere Blutungen und Weichteilblutungen, wie
zum Beispiel retroperitonealen Blutungen, wird eine
Dosis von 100 Einheiten pro Kilogramm Kérperge-
wicht in zwdlfstiindigen Intervallen empfohlen.

Schleimhautblutungen

Die Verabreichung einer Dosis von 50 Einheiten pro
Kilogramm Kérpergewicht alle 6 Stunden bei sorg-
faltiger Uberwachung des Patienten wird empfohlen
(sichtbare Blutungsstelle, regelmafige Hamatokrit-
Messungen). Wird die Blutung nicht gestillt, kann die
Dosis auf 100 Einheiten pro Kilogramm Kérperge-
wicht erhdht werden. Nicht die maximale Tagesdosis
von 200 Einheiten pro Kilogramm Kérpergewicht
Uberschreiten.

Andere schwere Blutungen
Schwere Blutungen, wie ZNS-Blutungen, wurden
erfolgreich mit Dosen von 100 Einheiten pro Kilo-
gramm Kdrpergewicht in zwdlfstiindigen Intervallen
behandelt. In Einzelfallen kann eine Verkirzung der
Applikationsintervalle auf 6 Stunden erforderlich sein,
bis eine eindeutige klinische Besserung erreicht wird.
Nicht die maximale Tagesdosis von 200 Einheiten pro
Kilogramm Kérpergewicht Uberschreiten.

2. Chirurgische Eingriffe
50 — 100 Einheiten pro Kilogramm Kdrpergewicht
sollten — unter Beachtung der maximalen Tagesdosis
—in Intervallen von bis zu 6 Stunden verabreicht
werden.

3. Prophylaxe
Blutungsprophylaxe bei Patienten mit Inhibitoren
und haufigen Blutungen, bei denen eine
Immuntoleranztherapie (ITT) scheitert oder nicht
in Betracht kommt:
Es wird eine Dosis von 50 — 100 Einheiten pro
Kilogramm Kérpergewicht dreimal wéchentlich emp-
fohlen. Diese Dosis darf bis auf 100 Einheiten pro
Kilogramm Kérpergewicht jeden Tag gesteigert wer-
den, wenn der Patient weiterhin blutet oder darf
allmahlich gesenkt werden.

Blutungsprophylaxe bei Patienten mit hohen
Inhibitorwerten unter ITT (Immuntoleranz-thera-
pie):

FEIBA kann in Kombination mit Faktor-VIlI-
Konzentrat bei Dosierungen von 50-100 Einheiten
pro Kilogramm Kdérpergewicht ein- bis zweimal taglich
verabreicht werden, bis der Faktor VIlI-Inhibitor auf
<2 B.E."V reduziert wurde.

Art der Anwendung

FEIBA sollte nach Auflésung langsam (nicht mehr als 2
Einheiten FEIBA pro kg Kérpergewicht in der Minute)
intravends verabreicht werden. Das Arzneimittel erst
unmittelbar vor der Verabreichung auflésen. Nur das
mitgelieferte Injektions-/Infusionsset verwenden. Falls ein
anderes Set zur Verabreichung von FEIBA verwendet
wird, muss ein geeigneter Filter mit einer Porengréf3e von
mindestens 149 um eingesetzt werden. Die gebrauchs-
fertige L6sung sofort verwenden (da das Produkt keine
Konservierungsmittel enthalt). Lésungen, die trib sind
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oder Ablagerungen aufweisen, nicht verwenden. Rest-
mengen verwerfen. Das nadellose Transfersystem oder
die Uberleitungsnadel nicht verwenden, wenn die sterilen
Systeme oder ihre Verpackungen beschadigt sind oder
Anzeichen der Manipulation aufweisen.

Monitoring

Eine Einzeldosis von 100 Einheiten/kg Kérpergewicht und
eine Tagesdosis von 200 Einheiten/kg Kérpergewicht
sollte nicht Gberschritten werden. Patienten, die eine
Dosis von mehr als 100 Einheiten/kg Kdrpergewicht
erhalten, missen auf Anzeichen einer sich entwickelnden
DIC und/oder akuten Koronarischdmie hin Gberwacht
werden. Hohe Dosierungen von FEIBA sollten nur bei
absoluter Notwendigkeit zum Stillen von Blutungen
verabreicht werden.

Niedrige Fibrinogenwerte, ein gesenkter Thrombozyten-
spiegel und/oder das Vorhandensein von Fibrin/ Fibrino-
gen Abbauprodukten sind Laborergebnisse, die auf DIC
hindeuten. Weitere Hinweise auf DIC sind unter anderem
eine wesentlich verlangerte Thrombinzeit, Prothrombin-
zeit oder aPTT.

Gerinnungstests, wie zum Beispiel die Vollblutgerin-
nungszeit, das Thromboelastogramm (TEG, r-Wert) und
die aPTT weisen gewéhnlich nur eine geringe Verkiirzung
auf und spiegeln nicht unbedingt die klinische Wirksam-
keit wider. Daher haben diese Tests beim Monitoring der
FEIBA-Therapie nur eine geringe Bedeutung.
In-vitro-Tests, wie zum Beispiel aPTT, Vollblutgerin-
nungszeit und das Thromboelastogramm (TEG) stimmen
maoglicherweise nicht mit dem klinischen Bild Gberein. Aus
diesem Grund wird von Versuchen, diese Werte durch
eine Erhéhung der FEIBA-Dosen zu normalisieren,
entschieden abgeraten, da diese nicht nur erfolglos blei-
ben kénnten, sondern dabei auch ein potenzielles Risiko
einer DIC durch Uberdosierung besteht.

Im Fall einer ungeniigenden Reaktion auf die Behandlung
mit FEIBA wird empfohlen, den Thrombozytenspiegel zu
bestimmen, da eine ausreichende Anzahl an intakten
Thrombozyten fir die Wirksamkeit von FEIBA bendétigt
wird.

Bei Hemmkorper-Patienten kann es nach Gabe von
FEIBA zu einem voriibergehenden anamnestischen
Anstieg des Hemmk®orper-Titers kommen, der im Verlauf
der Therapie wieder sinkt. Die klinischen und publizierten
Daten lassen darauf schlieRen, dass die Wirksamkeit von
FEIBA dadurch nicht beeintrachtigt wird.

(1) eine Bethesda-Einheit ist definiert als die Menge an
Antikérpern, die 50 % der Faktor-VIII-Aktivitat von frischem
durchschnittichem Humanplasma nach einer zweistiindigen
Inkubation bei 37 °C hemmt.
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