Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ADVATE 250 |.E./5 ml Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

ADVATE 500 I.E./5 ml Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

ADVATE 1 000 I.E/5ml Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

ADVATE 1 500 I.E./5ml Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung

ADVATE 2 000 I.E./5ml Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

ADVATE 3 000 I.E./5ml Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Octocog alfa (rekombinanter Blutgerinnungsfaktor VIll vom Menschen)

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.

— 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.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
ADVATE 250 /500 /1000 /1500/2000/3000 I.E. in 5 ml

Was ist ADVATE und wofiir wird es angewendet?

Wie ist ADVATE anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist ADVATE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

Was sollten Sie vor der Anwendung von ADVATE beachten?

1. Was ist ADVATE und wofiir wird es
angewendet?

ADVATE enthalt als arzneilich wirksamen Bestandteil
Octocog alfa, Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen,
hergestellt mittels rekombinanter DNS-Technologie. Fak-
tor VIl ist notwendig, um im Blut Gerinnsel zu bilden und
so Blutungen zu stoppen. Bei Patienten mit Hdmophilie A
(angeborenem Faktor-VIlI-Mangel) fehlt er oder funktio-
niert nicht richtig.

ADVATE wird bei Patienten aller Altersgruppen mit
Hamophilie A (einer ererbten Blutgerinnungsstérung, die
durch einen Mangel an Faktor VIII verursacht wird) zur
Behandlung und Vorbeugung von Blutungen eingesetzt.
ADVATE wird ohne Zusatz eines menschlichen oder tier-
ischen Proteins wahrend des gesamten Produktions-
prozesses hergestellt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
ADVATE beachten?

ADVATE darf nicht angewendet werden

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

— wenn Sie allergisch gegen Maus- oder Hamsterprotein
sind.

Im Zweifelsfall fragen Sie lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie ADVATE
anwenden. Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie kirzlich
mit Faktor-VIlI-Produkten behandelt wurden, besonders
wenn Sie Inhibitoren entwickelt haben. Dann besteht
nédmlich ein erhdhtes Risiko, dass dies abermals auftritt.
Inhibitoren sind neutralisierende Antikdrper gegen Faktor
VIII, die die Wirksamkeit von ADVATE, Blutungen zu
verhindern oder zu kontrollieren, vermindern. Die
Entwicklung von Inhibitoren ist eine bekannte Komplika-
tion der Hdmophilie A Behandlung. Falls lhre Blutungen
mit ADVATE nicht kontrolliert werden kdnnen, wenden Sie
sich umgehend an lhren Arzt.

Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie eine anaphy-
laktische Reaktion (eine plétzliche, schwere allergische
Reaktion) auf ADVATE entwickeln. Sie sollten Uber frihe
Anzeichen einer solchen allergischen Reaktion wie

Hautrétung, Ausschlag, Quaddelbildung, Juckreiz am
ganzen Korper, Anschwellen von Lippen und Zunge,
Atembeschwerden, pfeifendes Atmen, Engegefihl in der
Brust, allgemeines Unwohlsein und Schwindel informiert
sein. Diese Symptome kénnen friihe Anzeichen eines
anaphylaktischen Schocks darstellen, der zusatzlich
folgende Symptome einschlie3en kann: extremer
Schwindel, Bewusstseinsverlust und extreme Atembe-
schwerden.

Treten irgendwelche dieser Symptome auf, dann brechen
Sie die Injektion sofort ab und kontaktieren Sie Ihren Arzt.
Schwere Symptome wie z.B. Atembeschwerden und
(Beinahe-) Ohnmacht benétigen eine sofortige Notfallbe-
handlung.

Wenn Sie einen Katheter (zentralventsen Katheter)
haben, Uber den dieses Arzneimittel in lhren Blutkreislauf
verabreicht werden kann, besteht bei Ihnen das Risiko,
dass Sie katheterbedingte Infektionen oder Blutgerinnsel
entwickeln.

Wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, informieren
Sie bitte lhren Arzt, da ein erhdhtes Risiko fiir Komplika-
tionen bei der Blutgerinnung (Koagulation) besteht.
Patienten, die Faktor-VllI-Inhibitoren entwickeln

Die Bildung von Inhibitoren (Antikérpern) ist eine
bekannte Komplikation, die wahrend der Behandlung mit
allen Arzneimitteln mit Faktor VIII auftreten kann. Diese
Inhibitoren, insbesondere in hohen Konzentrationen,
verhindern eine ordnungsgemafie Wirkung des Arznei-
mittels. Sie oder Ihr Kind werden sorgféltig auf das
Entstehen dieser Inhibitoren Gberwacht. Falls Ihre
Blutungen bzw. die Ihres Kindes mit ADVATE nicht
kontrolliert werden kénnen, wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Die genannten Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
gelten sowohl fiir Erwachsene als auch fur Kinder (im Alter
von 0 bis 18 Jahren).

Anwendung von ADVATE zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwen-
den.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

ADVATE hat keinen oder einen zu vernachléssigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen.

ADVATE enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechfla-
sche. Dies entspricht 0,5 % der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

ADVATE enthilt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthélt 0,5mg Polysorbat 80 pro
Durchstechflasche entsprechend 0,1 mg/ml. Polysorbate
kénnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie
Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen bzw. lhrem Kind in der
Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion
beobachtet wurde.

3. Wie ist ADVATE anzuwenden?

Die Behandlung mit ADVATE wird von einem in der
Behandlung von Hamophilie A erfahrenen Arzt einge-
leitet.

Ihr Arzt wird Ihre Dosis ADVATE (in internationalen
Einheiten oder |.E.) berechnen, abhangig von Ihrem
korperlichen Befinden und lhrem Kérpergewicht, und ob
es zur Vorbeugung oder zur Behandlung von Blutungen
eingesetzt wird. Die Anwendungshaufigkeit hadngt davon
ab, wie gut ADVATE bei Ihnen wirkt. Normalerweise wird
die Ersatztherapie mit ADVATE lebenslang durchgefiihrt.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der
mit Ihrem Arzt getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vorbeugung von Blutungen

Die Ubliche Dosierung mit Octocog alfa betragt 20-40 I.E.
pro kg Kérpergewicht, verabreicht alle 2-3 Tage. In einigen
Fallen jedoch kénnen, besonders bei jingeren Patienten,
haufigere Injektionen oder héhere Dosen erforderlich
sein.

Behandlung von Blutungen

Die Dosis von Octocog alfa wird in Abhangigkeit vom
Kd&rpergewicht und den angestrebten Faktor-VIII-Spie-
geln errechnet. Der erforderliche Faktor-VIII-Spiegel
hangt von der Schwere und dem Ort der Blutung ab.
Dosis (I.E.) = Kérpergewicht (kg) x erwiinschter Faktor-
VIlI-Anstieg (% des Normalwertes) x 0,5

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
ADVATE unzureichend ist, informieren Sie |hren Arzt.

Ihr Arzt wird in regelmaRigen Abstanden geeignete
Labortests durchfilhren, um sicherzustellen, dass Sie
ausreichende Faktor-VIlI-Spiegel haben. Dies ist beson-
ders bei gréReren, chirurgischen Eingriffen wichtig.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei der Behandlung von Blutungen unterscheidet sich die
Dosierung bei Kindern nicht von der Dosierung bei
Erwachsenen. Bei Kindern unter 6 Jahren werden zur
Vorbeugung von Blutungen Dosen zwischen 20 und 50 I.
E. pro kg Kérpergewicht drei bis viermal wochentlich
empfohlen. Die Verabreichung von ADVATE an Kinder
(intravends) erfolgt genauso wie bei Erwachsenen. Fur
h&ufige Infusionen von Faktor-VIlI-Produkten kénnte das
Anlegen eines zentralvendsen Zugangs (Katheter)
notwendig werden.

Wie ADVATE angewendet wird

ADVATE wird normalerweise vom Arzt oder dem Kran-
kenpflegepersonal in eine Vene (intravends) verabreicht.
Wenn Sie selbst oder eine andere Person ADVATE
verabreichen, darf dies nur nach einem entsprechenden
Training geschehen. Am Ende der Packungsbeilage
finden Sie genaue Informationen zur Selbstbehandlung.

Wenn Sie eine grofRere Menge von ADVATE ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie ADVATE immer genauso an, wie es lhnen lhr
Arzt empfohlen hat. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie nicht
ganz sicher sind. Sollten Sie eine gréf3ere Menge ange-
wendet haben, wenden Sie sich bitte schnellstméglich an
lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von ADVATE vergessen
haben

Injizieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Injizieren Sie die
nachste Dosis wie geplant und setzen Sie die Verabrei-
chung wie von Ihrem Arzt vorgeschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von ADVATE abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von ADVATE nicht ab, ohne
Ihren Arzt zu befragen.

Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Wenn plétzliche, schwere (anaphylaktische) Neben-
wirkungen auftreten, muss die Injektion sofort abge-
brochen werden. Sie missen sofort Kontakt mit lhrem
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Arzt aufnehmen, wenn Sie eines der folgenden Friih-

symptome fiir allergische Reaktionen beobachten:

— Hautrétung, Ausschlag, Quaddelbildung, Juckreiz am
ganzen Korper,

— Anschwellen von Lippen und Zunge,

— Atembeschwerden, pfeifendes Atmen, Engegefiihl in
der Brust,

— allgemeines Unwohlsein,

— Schwindel und Bewusstlosigkeit.

Schwere Nebenwirkungen einschlief3lich Atemnot und
(Beinahe-) Ohnmachten erfordern eine sofortige Notfall-
behandlung.

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

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen)

Faktor-VllII-Inhibitoren (bei Kindern, die zuvor noch nicht
mit Arzneimitteln mit Faktor VIII behandelt wurden)

H&aufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen und Fieber

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

Faktor-VllI-Inhibitoren (bei Patienten, die bereits vorher
mit Arzneimitteln mit Faktor VIII behandelt wurden [mehr
als 150 Behandlungstage]), Schwindel, Grippe,
Ohnmacht, anormal langsamer oder schneller Herz-
schlag, rote, juckende Pickel auf der Haut, Beklem-
mungsgefihl in der Brust, Bluterguss an der Injektions-
stelle, Reaktion an der Injektionsstelle, Juckreiz,
verstarktes Schwitzen, ungewdhnliches Geschmacks-
empfinden, Hitzewallungen, Migrane, Gedachtnisstérun-
gen, Schiittelfrost, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Kurz-
atmigkeit, rauer Hals, blaue Flecken, Zittern (Tremor),
Abfall des Gerinnungsfaktor-VIlI-Spiegels, Komplikatio-
nen oder blaue Flecken nach medizinischen Eingriffen,
anormales Geflhl, Infektion der Lymphgefélle, Blasse,
Augenentziindungen, Hautausschlage, Anschwellen von
Fufen und Beinen, Hamatokritabfall, Anstieg bestimmter
weiflder Blutkdrperchen (Monozyten) sowie Schmerzen im
Oberbauch oder unteren Brustbereich

In Verbindung mit Operationen

Katheterinfektionen, geringere Anzahl der roten Blutkor-
perchen, Anschwellen von Gliedmalen und Gelenken,
verlangerte Blutung nach der Entfernung einer Drainage,

verminderter Faktor-VIlI-Spiegel und postoperative
Hamatome.

In Verbindung mit zentralvendsen Kathetern
Katheterinfektionen, generalisierte Infektion (im gesam-
ten Korper) und Blutgerinnsel am Katheter.

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Potentiell lebensbedrohliche Reaktionen (Anaphylaxie)
und andere allergische Reaktionen (Uberempfindlich-
keitsreaktionen), allgemeine Stérungen (Mudigkeit,
Energielosigkeit).

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

AulRer der Bildung von Hemmkdrpern bei nicht vorbe-
handelten Patienten (PUPs) und Komplikationen im
Zusammenhang mit Kathetern wurden in den klinischen
Studien keine altersspezifischen Unterschiede bei den
Nebenwirkungen festgestellt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kébnnen
Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesinstitut fiir
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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist ADVATE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ 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.

Waéhrend der Laufzeit kann die Blisterpackung mit dem
Produkt einmal fir maximal sechs Monate bei Raum-
temperatur (bis zu 25 °C) aufbewahrt werden. In diesem
Fall 1auft die Haltbarkeit dieses Arzneimittels am Ende der
sechs Monate oder an dem auf der Blisterpackung
aufgedruckten Datum ab, wobei jeweils der friihere Zeit-
punkt mafRgeblich ist. Bitte notieren Sie das Ende der 6-
monatigen Raumtemperaturlagerung auf dem Umkarton.
Das Arzneimittel darf nach der Lagerung bei Raumtem-
peratur nicht wieder gekihlt gelagert werden.

Die Blisterpackung mit dem Produkt im Umkarton aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
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Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht verwendete L&-
sung ist sachgemal zu entsorgen.

Das Arzneimittel unmittelbar nach dem vollstandigen
Loésen des Pulvers verbrauchen.

Nach dem Auflésen nicht wieder kiihl lagern.

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 ADVATE enthalt

— Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Octocog alfa
(Blutgerinnungsfaktor VIIl vom Menschen, der mittels
rekombinanter DNS-Technologie produziert wird).
Jede Pulverdurchstechflasche enthalt dem Namen
entsprechend 250, 500, 1 000, 1 500, 2 000 oder 3 000
I.E. Octocog alfa.

— Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (E421), Na-
triumchlorid, Histidin, Trehalose, Calciumchlorid
(E509), Trometamol, Polysorbat 80 (E433), Glutathion
(reduziert). Siehe Abschnitt 2 ,ADVATE enthalt Natri-
um“und ,ADVATE enthalt Polysorbat 80

— Die Lésungsmitteldurchstechflasche enthalt 5 ml steri-
lisiertes Wasser fir Injektionszwecke.

Wie ADVATE aussieht und Inhalt der Packung
ADVATE liegt als weifde bis gelbliche, pulvrige Substanz
vor. Nach der Rekonstitution ist die Lésung klar, farblos
und frei von Fremdpartikeln.

Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterreich

Hersteller

Baxalta Belgium Manufacturing SA
B-7860 Lessines,

Belgien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2025.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Hinweise zur Auflésung und Verabreichung

ADVATE darf nicht mit anderen Arzneimitteln oder
Lésungen gemischt werden.

Es wird dringend empfohlen, bei jeder Verabreichung von
ADVATE den Namen und die Chargennummer des
Produkts zu notieren.

Hinweise zur Herstellung der Lésung

— Nicht nach dem auf Durchstechflaschen und Umkarton
angegebenen Verfalldatum verwenden.

— Nicht verwenden, wenn der Verschluss auf der Blis-
terpackung nicht vollstandig versiegelt ist.

— Nach dem Auflésen nicht kiihlen.

1. Wenn das Produkt im Kuhlschrank gelagert wird, die
versiegelte Blisterpackung (mit Pulver- und Lésungsmit-
teldurchstechflaschen vormontiert in das System zur
Rekonstitution) aus dem Kiihlschrank nehmen und
Raumtemperatur (zwischen 15°C und 25 °C) erreichen
lassen .

2. Hande sorgfaltig mit Seife und warmem Wasser
waschen.

3. Die ADVATE-Verpackung durch Abziehen des
Verschlusses 6ffnen. Das BAXJECT-III-System aus der
Blisterpackung nehmen.

4. Die ADVATE-Pulverdurchstechflasche auf eine ebene
Flache stellen, wobei sich die Lésungsmitteldurchstech-
flasche oben befindet (Abbildung 1). Die Lésungsmittel-
durchstechflasche ist mit einem blauen Streifen gekenn-
zeichnet. Die blaue Kappe nicht entfernen, bis dies in
einem spéteren Schritt verlangt wird.

5. Mit einer Hand die ADVATE-Pulverdurchstechflasche
im BAXJECT-III-System festhalten, mit der anderen Hand
die Lésungsmitteldurchstechflasche fest nach unten
driicken, bis das System vollstédndig zusammengedriickt
ist und das Lésungsmittel nach unten in die ADVATE-
Durchstechflasche flieRt (Abbildung 2). Das System nicht
neigen, bis der Transfer abgeschlossen ist.

6. Uberpriifen Sie, ob das Lésungsmittel vollstéandig
Ubertragen wurde. Vorsichtig schwenken bis die gesamte
Substanz vollstandig gelost ist (Abbildung 3). Vergewis-
sern Sie sich, dass sich das ADVATE-Pulver vollsténdig
aufgeldst hat, da sonst nicht die gesamte rekonstituierte
Lésung durch den Gerétefilter gelangt. Das Produkt 16st
sich rasch (Ublicherweise in weniger als 1 Minute). Nach
Rekonstitution soll die Lésung klar, farblos und frei von
Fremdpartikeln sein.

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3
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Hinweise zur Injektion

Bei der Verarbreichung sind aseptische Techniken erfor-

derlich.

Zur Verabreichung eine Luer-Lock-Spritze benutzen.

Wichtiger Hinweis:

— Nicht selbst verabreichen, bevor Sie das spezielle
Training von Ihrem Arzt oder Ihrem Krankenpflege-
personal erhalten haben.

— Vor Verabreichung das Produkt auf Schwebeteilchen
oder Verfarbung Uberprifen. Die Lésung soll klar,
farblos und frei von Fremdpartikeln sein.

— ADVATE nicht verwenden, wenn die Losung trib, nicht
véllig klar oder nicht vollstandig gelost ist.

1. Die blaue Schutzkappe vom BAXJECT-III entfernen.
Keine Luft in die Spritze aufziehen. Die Spritze an den
BAXJECT-IIl anschlie3en.

2. Das System umdrehen (mit der Konzentrat-Durch-
stechflasche nach oben). Die rekonstituierte Losung
durch langsames Zuriickziehen des Kolbens in die Spritze
aufziehen.

3. Die Spritze entfernen.

4. Schlief’en Sie das Miniinfusionsset an die Spritze an
und injizieren Sie die rekonstituierte Losung in eine Vene.
Die Lésung sollte langsam mit einer Infusionsgeschwin-
digkeit, die dem Patienten zutréglich ist und 10ml pro
Minute nicht Uberschreitet, verabreicht werden (siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“).

5. Unverbrauchte Lésung sachgerecht entsorgen.

Die folgenden Informationen sind nur fur medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Bedarfsbehandlung

Im Falle von Blutungsereignissen sollte der Faktor-VIII-
Spiegel innerhalb des entsprechenden Zeitraumes nicht
unter den angegebenen Plasmaaktivitatswert (in % oder
in I.LE./dI) fallen. Die folgende Tabelle kann als Dosie-
rungsanleitung bei Blutungsereignissen oder Operatio-
nen dienen.

Die Dosis und die Verabreichungshéaufigkeit sollten dem
individuellen klinischen Ansprechen des Patienten ange-
passt werden. Unter bestimmten Umstanden (d. h.
Vorliegen eines niedrig-titrigen Inhibitors) kbnnen héhere
Dosen, als gemaf der Formel errechnet, erforderlich sein.

Tabelle 1. Dosierungsanleitung bei
Blutungsereignissen und Operationen

Grad der Blu- | Erforderlicher
tung / Art des | Faktor-VllI-Plas-

Haufigkeit der Dosie-
rung (Stunden) / Be-

chirurgi- maspiegel (% handlungsdauer (Tage)
schen Ein- oder L.E./dI)

griffs

Blutung

Gelenkblutung | 20-40 Injektion alle 12-24 Stun-
im Friihsta- den (8-24 Stunden bei
dium, Muskel- Patienten unter 6 Jahren)
blutungen fur mind. 1 Tag wiederho-
oder Blutun- len, bis die Blutung — an-
gen im Mund. gezeigt durch Schmerzen

— abgeklungen oder Hei-
lung erreicht ist.

Ausgepragte- |30-60 Injektion alle 12-24 Stun-

re Gelenkblu- den (8-24 Stunden bei
tung, Muskel- Patienten unter 6 Jahren)
blutung oder fur 3-4 Tage oder langer
Hamatom. wiederholen, bis die
Schmerzen und die akute
Beeintrachtigung besei-
tigt sind.
Lebensbe- 60-100 Injektion alle 8-24 Stun-
drohliche Blu- den (6-12 Stunden bei
tungen. Patienten unter 6 Jahren)

wiederholen, bis die Ge-
fahr fur den Patienten vo-
rlber ist.

Chirurgische
Eingriffe
Kleinere Ein- | 30-60 Alle 24 Stunden (12-24
griffe Stunden bei Patienten

Einschlief3lich unter 6 Jahren) fiir mind. 1

Zahnextrak- Tag bis die Wundheilung

tion erreicht ist.

Gré3ere Ein- | 80-100 Injektion alle 8-24 Stun-

griffe (pra- und postope- |den (6-24 Stunden bei
rativ) Patienten unter 6 Jahren)

bis zu angemessener
Wundheilung wiederho-
len, dann Therapie fur
noch mind. 7 Tage fort-
setzen, um eine Faktor-
VIlI-Aktivitat von 30-60 %
(I.E./dI) aufrechtzuerhal-
ten.

Prophylaxe
Zur Langzeitprophylaxe von Blutungen bei Patienten mit

schwerer Hdmophilie A sollen Dosen zwischen 20 und 40
I.E. Faktor VIII pro kg Kérpergewicht im Abstand von 2-3
Tagen gegeben werden.

In einigen Féllen jedoch kénnen, besonders bei jingeren
Patienten, haufigere Injektionen oder héhere Dosen
erforderlich sein.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung bei der Bedarfsbehandlung von péadiatri-
schen Patienten (im Alter von 0 bis 18 Jahren) ist die
gleiche wie bei erwachsenen Patienten. Bei Patienten
unter sechs Jahren wird zur Prophylaxe die Gabe von
Dosen zwischen 20 und 50 I.E. Faktor VIII pro kg Koérper-
gewicht drei- bis viermal wochentlich empfohlen.
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