Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ReFacto AF® 250 L.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

in einer Fertigspritze

ReFacto AF® 500 I.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

in einer Fertigspritze

ReFacto AF® 1 000 L.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

in einer Fertigspritze

ReFacto AF® 2 000 L.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

in einer Fertigspritze

ReFacto AF® 3 000 L.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

in einer Fertigspritze

Moroctocog alfa (rekombinanter humaner Gerinnungsfaktor VIII)

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Stand: November 2022



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender

ReFacto AF® 250, 500, 1000, 2000, 3000 IE Pulver und Loesungsmittel

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist ReFacto AF anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist ReFacto AF aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oA N

Was ist ReFacto AF und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von ReFacto AF beachten?

1. Was ist ReFacto AF und wofiir wird es
angewendet?

ReFacto AF enthalt den Wirkstoff Moroctocog alfa, hu-
maner Gerinnungsfaktor VIII. Faktor VIII ist notwendig,
damit das Blut gerinnen kann und so Blutungen zum
Stillstand kommen. Bei Patienten mit Hamophilie A
(angeborener Mangel an Faktor VIII) fehlt er oder funk-
tioniert nicht richtig.

ReFacto AF dient zur Behandlung und Vorbeugung
(Prophylaxe) von Blutungen bei Erwachsenen und
Kindern aller Altersgruppen (einschlief3lich Neugebore-
ner) mit Hamophilie A.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
ReFacto AF beachten?

ReFacto AF darf nicht angewendet werden,

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

— wenn Sie allergisch gegen Hamsterproteine sind.

Fragen Sie bei Ihnrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie ReFacto AF anwenden:

— wenn Sie allergische Reaktionen haben. Einige der
Anzeichen einer allergischen Reaktion sind Schwie-
rigkeiten beim Atmen, Kurzatmigkeit, Schwellung,
Nesselsucht, Juckreiz, Engegefiihl im Brustkorb,
keuchende Atmung und niedriger Blutdruck. Anaphy-
laxie ist eine schwere allergische Reaktion, die
Schwierigkeiten beim Schlucken und/ oder Atmen,
rotes oder geschwollenes Gesicht und/ oder rote oder
geschwollene Hande verursachen kann. Wenn eines
dieser Anzeichen auftritt, brechen Sie die Infusion
sofort ab und kontaktieren Sie einen Arzt oder suchen
Sie unverziglich eine Krankenhausnotaufnahme auf.

Im Falle schwerwiegender allergischer Reaktionen
muss eine alternative Behandlung in Erwagung gezo-
gen werden.

— Die Bildung von Inhibitoren (Antikdrpern) ist eine
bekannte Komplikation, die wahrend der Behandlung
mit allen Arzneimitteln mit Faktor VIl auftreten kann.
Diese Inhibitoren, insbesondere in hohen Konzentra-
tionen, verhindern eine ordnungsgemafie Wirkung des
Arzneimittels. Sie oder Ihr Kind werden sorgféltig auf
das Entstehen dieser Inhibitoren Uberwacht. Falls lhre
Blutungen bzw. die Ihres Kindes mit ReFacto AF nicht
kontrolliert werden kénnen, wenden Sie sich umge-
hend an lhren Arzt.

— wenn lhre Blutung nicht wie erwartet zum Stillstand
kommt. Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder suchen Sie
unverzuglich eine Krankenhausnotaufnahme auf.

Anwendung von ReFacto AF zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden bzw. kiirzlich
eingenommen/ angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

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.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

ReFacto AF hat keine Auswirkungen auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen.

ReFacto AF enthalt Natrium

Nach dem Auflésen enthélt ReFacto AF 1,27 mmol

(29 mg) Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speise-
salz) pro Fertigspritze. Dies entspricht 1,5 % der flr einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung. Abhéangig von Ihrem
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Kérpergewicht und lhrer Dosierung von ReFacto AF
kénnen Sie mehrere Fertigspritzen erhalten. Dies ist zu
berlcksichtigen, wenn Sie eine natriumarme Diat einhal-
ten sollen.

3. Wie ist ReFacto AF anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Behandlung mit ReFacto AF sollte von einem Arzt mit
Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit Hdmo-
philie A begonnen werden. Die Dosierung von ReFacto
AF wird von Ihrem Arzt festgelegt. Dosierung und Be-
handlungsdauer hangen davon ab, in welchem Mal3e Sie
eine Faktor-VIlI-Substitutionstherapie benétigen.
ReFacto AF wird Gber mehrere Minuten in eine Vene
injiziert. Patienten oder ihre Betreuungspersonen kénnen
Injektionen von ReFacto AF verabreichen, sofern sie
angemessen angeleitet worden sind.

Wahrend lhrer Behandlung kénnte |hr Arzt entscheiden,
die ReFacto-AF-Dosis, die Sie erhalten, zu dndern.
Beraten Sie sich mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
verreisen. Sie sollten bei Reisen ausreichende Mengen
Ihres Faktor-VIII-Produkts fir zu erwartende Behand-
lungen mitfiihren.

Es wird empfohlen, dass Sie bei jeder Anwendung von
ReFacto AF den Produktnamen, der sich auf dem Karton
befindet, und die Chargennummer des Produkts doku-
mentieren. Sie kdnnen eines der abziehbaren Etiketten,
die sich auf der Fertigspritze befinden, verwenden, um die
Chargennummer in Ihrem Patiententagebuch zu doku-
mentieren oder wenn sie irgendwelche Nebenwirkungen
berichten.

Aufldsung und Verabreichung

Die im Folgenden beschriebene Vorgehensweise stellt
eine Richtlinie fir das Auflésen und die Verabreichung
von ReFacto AF in einer Fertigspritze dar. Die Patienten
sollten sich bei dem Auflésen und der Verabreichung an
die genaue Vorgehensweise, wie sie ihnen von ihrem Arzt
empfohlen wurde, halten.

ReFacto AF wird durch intravendse (i.v.) Infusion nach der
Auflésung verabreicht. Die Fertigspritze besteht aus zwei
Kammern. Eine Kammer enthalt das lyophilisierte
ReFacto-AF-Pulver, und die andere Kammer enthéalt das
Lésungsmittel (Natriumchloridlésung in einer Konzentra-
tion von 9mg/ml bzw. 0,9 %). In dieser Anleitung wird
diese Vorrichtung als ,Fertigspritze“ bezeichnet.
Benutzen Sie zum Auflésen nur die in der Packung
mitgelieferte Fertigspritze. Andere sterile Einwegspritzen
kénnen fiir die Verabreichung verwendet werden.
ReFacto AF sollte nicht mit anderen Injektionslésungen
gemischt werden.

Hinweis: Wenn Sie pro Infusion mehr als eine
Fertigspritze ReFacto AF anwenden missen, sollte jede

Fertigspritze nach der spezifischen Anleitung rekonsti-
tuiert werden. Eine zweite Luer-Lock-Spritze (nicht in der
Packung enthalten), die 10 ml oder gréf3er ist, kann
verwendet werden, um den rekonstituierten Inhalt jeder
Spritze aufzuziehen (sieche Weitere Hinweise).

Vorbereitungen

1. Waschen Sie sich stets die Hande, bevor Sie die
nachfolgenden Schritte durchfiihren.

2. Achten Sie wahrend des Auflésens auf eine asepti-
sche Arbeitsweise (d. h. sauber und keimfrei).

3. Alle Teile, die beim Auflésen und der Verabreichung
dieses Produkts gebraucht werden, sollten nach
Offnen der sterilen Verpackungen so schnell wie
mdglich verwendet werden, um sie nicht unnétig
lange der Luft auszusetzen.

Rekonstitution
1. Warten Sie, bis sich die Fertigspritze auf Zimmer-
temperatur erwarmt hat.

2. Nehmen Sie den Inhalt der ReFacto-AF-Fertigsprit-
zen-Packung heraus und legen Sie alles auf eine
saubere Oberflache. Uberzeugen Sie sich, dass Sie
alle notwendigen Teile haben.

3. Fassen Sie den Spritzenkolben wie in der folgenden
Abbildung gezeigt. Schrauben Sie dann den Sprit-
zenkolben fest in die Offnung der Fingerstiitze der
ReFacto-AF-Fertigspritze, indem Sie ihn hineindri-
cken und fest im Uhrzeigersinn drehen, bis Sie einen
Widerstand spiren (ca. zwei Umdrehungen).
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Wahrend der gesamten Auflésungsprozedur ist es
wichtig, dass die ReFacto-AF-Fertigspritze aufrecht
gehalten wird (mit dem weilRen Pulver Gber dem
L&sungsmittel), um ein mogliches Auslaufen zu
vermeiden.

4. Halten Sie die ReFacto-AF-Fertigspritze aufrecht und

entfernen Sie die weil3e Sicherheitsabdichtung,
indem Sie sie von rechts nach links drehen (oder
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aufzubrechen und die graue Gummi-Spritzenkappe i
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7. Schwenken Sie die ReFacto-AF-Fertigspritze mehr-
mals vorsichtig hin und her, bis sich das Pulver
5. Nehmen Sie die blaue sterile Entliiftungs-Schutz- aufgeldst hat, und halten Sie sie dabei weiterhin
kappe aus ihrer Verpackung. aufrecht.

Entfernen Sie die graue Gummi-Spritzenkappe und
ersetzen Sie diese durch die blaue Entliftungs-
Schutzkappe, wobei Sie die ReFacto-AF-Fertig-
spritze weiterhin aufrecht halten. Die Entliftungs-
kappe hat winzige Lécher, die das Entweichen von
Lufterméglichen, um die Bildung eines Uberdrucks zu
verhindern. Vermeiden Sie eine Beriihrung des offe-
nen Spritzenendes oder der blauen Entliftungs-
Schutzkappe.

Uberprifen Sie jetzt die fertige Lésung auf Schwe-
beteilchen oder Verfarbungen. Die Lésung sollte klar
oder etwas schillernd und farblos sein. Verwerfen Sie
die Fertigspritze, wenn Sie Schwebeteilchen oder
Verfarbungen bemerken.

8. Halten Sie die ReFacto-AF-Fertigspritze weiterhin
aufrecht und schieben Sie den Spritzenkolben weiter
hinein, bis ein GroRteil, jedoch nicht die gesamte Luft,
aus der (oberen) Kammer entwichen ist.

6. Dricken Sie jetzt den Spritzenkolben vorsichtig und
langsam hinein, bis sich die beiden Kolben in der A
Fertigspritze bertihren und das gesamte Lésungs- i
mittel in die obere Kammer mit dem ReFacto-AF-

Pulver gelaufen ist. m A M
}t'L LA -
Hinweis: Driicken Sie den Spritzenkolben nicht mit ng\ \ ’/—-?b? \
Gewalt hinein, um das Auslaufen von Flissigkeit aus EAINY g f? J)«\\ N
. s . ! - / Lt ¥
der Spritzenéffnung zu vermeiden. B e

ReFacto AF sollte innerhalb von 3 Stunden nach
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Rekonstitution oder Entfernen der grauen Spritzen-
kappe von der Fertigspritze verabreicht werden.

Wenn Sie die ReFacto-AF-Lésung nicht sofort an-
wenden, sollten Sie die Spritze in einer aufrechten
Position aufbewahren und die blaue Entliftungs-
Schutzkappe bis zur Infusion auf der Fertigspritze
belassen. Die rekonstituierte L&sung kann bei
Raumtemperatur bis zu 3 Stunden aufbewahrt
werden. Verwerfen Sie sie, wenn Sie sie nicht inner-
halb von 3 Stunden angewendet haben.

Verabreichung (intravendse Infusion)

Ihr Arzt oder ein anderer Angehdriger eines Gesund-
heitsberufes sollte lhnen zeigen, wie ReFacto AF verab-
reicht wird. Nachdem Sie einmal die Eigeninfusion gelernt
haben, kdnnen Sie sich an der Anleitung in dieser
Gebrauchsinformation orientieren.

ReFacto AF wird als intravendse (i.v.) Infusion verab-
reicht, nachdem das Pulver mit dem Lésungsmittel
(0,9%ige Natriumchloridlésung) rekonstituiert wurde.
Nach Rekonstitution und vor der Verabreichung sollte
ReFacto AF auf Schwebeteilchen oder Verfarbungen
kontrolliert werden.

ReFacto AF sollte mit dem in der Packung beiliegenden
Infusionsset verabreicht werden, auf3er Ihr Arzt oder ein
anderer Angehdriger eines Gesundheitsberufes hat
etwas anderes angewiesen.

1. Entfernen Sie die blaue Entluftungs-Schutzkappe
und befestigen Sie das beigelegte i.v.-Infusionsset
sicher auf der ReFacto-AF-Fertigspritze.

2. Legen Sie die Staubinde an und bereiten Sie die
Injektionsstelle vor, indem Sie die Haut mit dem der
Schachtel beiliegenden Alkoholtupfer reinigen.

Entfernen Sie den Nadelschutz und fiihren Sie die
Butterfly-Nadel des Infusionssets in Ihre Vene ein, wie
es lhnen Ihr Arzt oder ein anderer Angehdriger eines
Gesundheitsberufes gezeigt hat. Entfernen Sie den
Stauschlauch. Das rekonstituierte ReFacto AF sollte
intravends und tber mehrere Minuten injiziert
werden. lhr Arzt kann die empfohlene Infusionsrate
andern, um die Infusion angenehmer zu gestalten.
Besprechen Sie daher die Einzelheiten zu |hrer
intravendsen Infusion mit Ihrem Arzt oder einem
anderen Angehdorigen eines Gesundheitsberufes.
Versuchen Sie keine Selbstinfusion, wenn Sie darin
noch nicht ausreichend unterwiesen sind.
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Rekonstituiertes ReFacto AF darf nicht mit ande-
ren Arzneimitteln im selben Schlauch oder
demselben Behdltnis gegeben werden.

Nach der Infusion von ReFacto AF entfernen Sie das
Infusionsset und verwerfen es. Die im Infusionsset
verbleibende Wirkstoffmenge hat keinen Einfluss auf
Ihre Behandlung.

Hinweis: Bitte entsorgen Sie jegliche unbenutzte
Lésung, die leere Fertigspritze und die benutzten
medizinischen Verbrauchsmaterialien in einem fur
medizinischen Abfall geeigneten Behalter, da derar-
tige Materialien andere Personen verletzen kénnen,
wenn sie nicht ordnungsgemaf entsorgt werden.
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Es wird empfohlen, sich bei jeder Anwendung von
ReFacto AF die Chargenbezeichnung auf dem Etikett
der ReFacto-AF-Fertigspritze zu merken. Sie kdnnen
zur Dokumentation der Chargenbezeichnung das
ablésbare Etikett auf der ReFacto-AF-Fertigspritze
verwenden.

Weitere Hinweise:

Mehrfache Rekonstitution von ReFacto-AF-
Fertigspritzen in eine 10-ml- oder gréBere Luer-Lock-
Spritze (10-ml- oder groRere Luer-Lock-Spritze liegt
nicht bei)

Die folgenden Hinweise gelten flir die Anwendung von
mehreren Packungen ReFacto-AF-Fertigspritze in einer
10-ml- oder einer groReren Luer-Lock-Spritze.

1.

Rekonstituieren Sie alle ReFacto-AF-Fertigspritzen
entsprechend der Anleitung zur Rekonstitution (siehe
.Rekonstitution“ und ,Verabreichung®).

Halten Sie die ReFacto-AF-Fertigspritze aufrecht und
driicken Sie den Spritzenkolben weiter hinein, bis ein
Grolteil, jedoch nicht die gesamte Luft, aus der
Wirkstoff-Kammer entwichen ist.

T

s

LSO
1
e =—
N
//[

P i‘

2. Nehmen Sie das Luer-zu-Luer-Spritzen-Verbin-

dungsstiick aus der Verpackung (Luer-zu-Luer-
Spritzen-Verbindungsstiicke liegen nicht bei).

Verbinden Sie jetzt eine sterile 10-ml- oder gréRere
Luer-Lock-Spritze mit einer Offnung (Port) des Sprit-
zen-Verbindungssticks und die ReFacto-AF-Fertig-
spritze mit dem verbleibenden offenen Port am
gegenuberliegenden Ende.

\_f\
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4. Schieben Sie den Spritzenkolben der oberhalb

befindlichen ReFacto-AF-Fertigspritze langsam
hinein, bis der Inhalt in die 10-ml- oder gréRere Luer-
Lock-Spritze umgefiillt ist.

Entfernen Sie die leere ReFacto-AF-Fertigspritze und
wiederholen Sie die Schritte 3 und 4 mitjeder weiteren
rekonstituierten Spritze.

Entfernen Sie das Luer-zu-Luer-Spritzen-Verbin-
dungsstuck von der 10-ml- oder gréReren Luer-Lock-
Spritze und befestigen Sie das Infusionsset, wie oben
bei den Hinweisen zur Verabreichung der Fertig-
spritze beschrieben (siehe ,Verabreichung (intrave-
ndse Infusion)®).

Hinweis: Bitte entsorgen sie jegliche unbenutzte
L&sung, die leere Fertigspritze und die benutzten
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medizinischen Verbrauchsmaterialien in einem fur
medizinischen Abfall geeigneten Behalter, da derar-
tige Materialien andere Personen verletzen kénnen,
wenn sie nicht ordnungsgeman entsorgt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von ReFacto AF ange-
wendet haben, als Sie sollten
Besprechen Sie dies mit lnrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von ReFacto AF abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von ReFacto AF nicht ab,
ohne dies mit Ihrem Arzt besprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren 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.

Allergische Reaktionen

Wenn schwere, plotzliche allergische (anaphylakti-

sche) Reaktionen auftreten, muss die Injektion sofort

abgebrochen werden. Sie miissen Ihren Arzt sofort

kontaktieren, wenn Sie eines der folgenden frihen

Symptome einer allergischen Reaktion haben:

— Ausschlag, Nesselsucht, Quaddeln, generalisierter
Juckreiz

— Anschwellen der Lippen und der Zunge

— Schwierigkeiten beim Atmen, keuchende Atmung,
Engegefiihl im Brustkorb

— allgemeines Gefiihl des Unwohliseins

— Benommenheit und Verlust des Bewusstseins

Bei schweren Symptomen einschlieRlich Schwierigkeiten
beim Atmen und (Beinahe-) Ohnmacht, ist eine sofortige
Notfallbehandlung notwendig. Schwere, plétzliche aller-

gische (anaphylaktische) Reaktionen treten gelegentlich
auf (1 bis 10 von 1000 Anwendern).

Hemmkdrperbildung

Bei Kindern, die zuvor noch nicht mit Faktor VIl behandelt
wurden, kommt es sehr haufig (bei mehr als 1 von 10
Patienten) zur Bildung von Inhibitor-Antikérpern (siehe
Abschnitt 2). Bei Patienten, die bereits mit Faktor VIII
behandelt wurden (mehr als 150 Behandlungstage), tritt
dies gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Patienten)
auf. Wenn dies passiert, kbnnen Ihre Arzneimittel bzw. die
Ihres Kindes méglicherweise nicht mehr richtig wirken und
es kommt zu unstillbaren Blutungen. Wenn dies eintritt,
sollten Sie sofort lhren Arzt kontaktieren.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von

10 Anwendern betreffen)

— Hemmkérperbildung bei Patienten, die zuvor noch nie
mit Faktor-VIlI-Produkten behandelt wurden

— Kopfschmerzen

— Husten

— Gelenkschmerzen

— Fieber

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10

Anwendern betreffen)

— Blutung

Schwindel

— verminderter Appetit, Durchfall, Erbrechen, Magen-
schmerzen, Ubelkeit

— Nesselsucht, Ausschlag, Juckreiz

— Muskelschmerzen

— Schittelfrost, Reaktion an der Katheterstelle

— Bestimmte Blutuntersuchungen kénnen einen Anstieg
der Antikérper gegen Faktor VIl zeigen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

100 Anwendern betreffen)

— Hemmkdrperbildung bei Patienten, die zuvor mit Fak-
tor-VIll-Produkten behandelt wurden (weniger als 1
von 100 Patienten)

— schwere allergische Reaktion

— Taubheitsgefuhl, Schiafrigkeit, verdndertes
Geschmacksempfinden

— Schmerzen im Brustkorb, Herzrasen, Herzklopfen

— niedriger Blutdruck, Schmerzen und Rétung von Venen
in Verbindung mit einem Blutgerinnsel, Hautrétung

— Kurzatmigkeit

— UbermaRiges Schwitzen

— Schwachegefihl, Reaktionen an der Injektionsstelle,
einschliefllich Schmerzen

— leichter Anstieg der Herzenzyme

— erhdhte Leberenzyme, erhéhte Bilirubinwerte

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
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dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdbnnen
Nebenwirkungen auch direkt iber das nationale Melde-
system anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-StraRe 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist ReFacto AF aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett der Fertigspritze nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Kahl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C). Nicht einfrie-
ren, um eine Beschadigung der Fertigspritze zu vermei-
den.

Das Arzneimittel darf zu Ihrer Annehmlichkeit einmalig
aus der Kuihlung entnommen und maximal 3 Monate lang
bei Raumtemperatur (nicht iber 25 °C) aufbewahrt
werden. Am Ende dieser Aufbewahrungszeit bei Raum-
temperatur darf das Produkt nicht mehr in den Kahl-
schrank zuriickgestellt werden, sondern muss verwendet
oder vernichtet werden. Vermerken Sie das Datum, an
dem die ReFacto-AF-Fertigspritze aus dem Kuhlschrank
genommen und auf Raumtemperatur (nicht tGber 25 °C)
gebracht wurde, auf dem Umkarton.

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

Verwenden Sie die rekonstituierte L6sung innerhalb von 3
Stunden nach dem Auflésen oder dem Entfernen der
grauen Schutzkappe.

Die Loésung wird klar bis leicht schillernd und farblos
erscheinen. Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwen-
den, wenn Sie bemerken, dass die Losung trib ist oder
sichtbare Schwebeteilchen enthalt.

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 ReFacto AF enthalt

— Der Wirkstoff ist: Moroctocog alfa (rekombinanter Ge-
rinnungsfaktor VIII). Jede ReFacto-AF-Fertigspritze
enthalt nominell 250, 500, 1 000, 2 000 oder 3 000 I.E.
Moroctocog alfa.

— Zur Rekonstitution des Moroctocog alfa befindet sich
ein Lésungsmittel (Natriumchloridlésung in einer Kon-
zentration von 9mg/ml bzw. 0,9 %) in der ReFacto-AF-
Fertigspritze.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Calcium-
chlorid-Dihydrat, L-Histidin, Polysorbat 80 und Natri-
umchlorid (siehe Abschnitt 2 ,ReFacto AF enthalt
Natrium®).

— Nach dem Auflésen des Pulvers in dem mitgelieferten
Lésungsmittel (Natriumchloridlésung in einer Konzen-
tration von 9mg/ml bzw. 0,9 %) enthalt die zubereitete
Injektionslésung 62,5, 125, 250, 500 oder 750 I.E.
Moroctocog alfa je ml (ausgehend von der Starke von
Moroctocog alfa entspricht das 250, 500, 1 000, 2 000
oder 3 000 L.E.).

Wie ReFacto AF aussieht und Inhalt der Packung
ReFacto AF wird als Pulver und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektionsldsung in einer Fertigspritze
geliefert, die in der oberen Kammer das ReFacto-AF-
Pulver und in der unteren Kammer das L&sungsmittel
(Natriumchloridldsung in einer Konzentration von 9 mg/ml
bzw. 0,9 %) enthalt.

Der Inhalt einer Packung ist:

— eine Fertigspritze enthalt Pulver mit 250, 500, 1 000,
2 000 oder 3 000 I.E. Moroctocog alfa und Lésungs-
mittel (4 ml sterile Natriumchlorid-Injektionslésung in
einer Konzentration von 9 mg/ml bzw. 0,9 %) zur
Rekonstitution

— ein Spritzenkolben

— eine blaue, sterile Entliiftungs-Schutzkappe

— ein steriles Infusionsset

— zwei Alkoholtupfer

— ein Pflaster

— eine Mullkompresse

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Briissel

Belgien

Stand: November 2022


http://www.pei.de
http://www.basg.gv.at/

Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
ReFacto AF® 250, 500, 1000, 2000, 3000 IE Pulver und Loesungsmittel

Hersteller

Wyeth Farma S.A.

Autovia del Norte A-1 Km 23

Desvio Algete Km 1

28700 San Sebastian de los Reyes

Madrid

Spanien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000
Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
November 2022.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
palde-2v13rc-fs-0
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