Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Kovaltry 250 / 500 / 1000 / 2000 / 3000 I.E. mit Adapter

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Kovaltry 250 I.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Kovaltry 500 I.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung

Kovaltry 1000 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Kovaltry 2000 I.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Kovaltry 3000 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Octocog alfa (Rekombinanter humaner Blutgerinnungsfaktor VII)

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Kovaltry und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kovaltry beachten?
3. Wie ist Kovaltry anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Kovaltry aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Kovaltry und wofur wird es angewendet?

Kovaltry enthalt den Wirkstoff humaner rekombinanter Blutgerinnungsfaktor VIII, auch Octocog alfa genannt.
Kovaltry wird durch rekombinante Technologie ohne Zusatz menschlicher oder tierischer Bestandteile herge-
stellt. Faktor VIl ist ein naturlicherweise im Kérper vorkommendes Protein, das an der Blutgerinnung beteiligt
ist.
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Kovaltry wird zur Behandlung und Vorbeugung von Blutungen bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern in
jedem Alter mit Hdmophilie A (vererbbarer Faktor VIII-Mangel) eingesetzt.

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

Kovaltry darf nicht angewendet werden, wenn Sie:

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

* allergisch gegen Maus- oder Hamsterproteine sind.
Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn:

* Sie ein Beklemmungsgefuhl in der Brust, Schwindel (auch wenn Sie aus dem Sitzen oder Liegen
aufstehen), juckender Nesselausschlag, eine pfeifende Atmung haben, Sie sich krank oder schwach
fahlen. Dies kdnnen Anzeichen einer seltenen, schwerwiegenden, plétzlich auftretenden allergischen
Reaktion auf Kovaltry sein. Beenden Sie sofort die Anwendung des Arzneimittels und holen Sie
arztlichen Rat ein, sollte dies zutreffen.

* Die Blutung nicht mit lhrer gewdhnlichen Dosis Kovaltry gestoppt werden kann. Die Bildung von
Hemmkorpern (Antikdrpern) ist eine bekannte Komplikation, die wahrend der Behandlung mit allen
Arzneimitteln mit Faktor VIII auftreten kann. Diese Hemmkorper, insbesondere in hohen Konzentratio-
nen, verhindern eine ordnungsgemalle Wirkung des Arzneimittels. Patienten denen Kovaltry verabreicht
wird, werden sorgfaltig auf das Entstehen dieser Hemmkdrper Uberwacht. Falls Ihre Blutungen bzw. die
Ihres Kindes mit Kovaltry nicht kontrolliert werden kénnen, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

* Sie in der Vergangenheit Faktor VIlIl-Hemmkd&rper bei Anwendung eines anderen Produkts entwickelt
haben. Beim Wechsel von Faktor VIlI-Produkten kann das Risiko bestehen, dass der Hemmkd&rper wieder
auftritt.

¢ Sie an einer bestatigten Herzerkrankung leiden oder bei Ihnen das Risiko einer Herzerkrankung vorliegt.

* Sie einen zentralvendsen Katheter fir die Verabreichung von Kovaltry benétigen. Méglicherweise besteht
fur Sie an den Stellen, an denen der Katheter eingefuhrt wird, ein Risiko fur Katheter-bedingte
Komplikationen. Hierzu zahlen:

o |okale Infektionen

o Bakterien im Blut

° ein Blutgerinnsel im Blutgefal
Kinder und Jugendliche

Die aufgefiihrten Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen gelten fur Patienten aller Altersklassen, Erwachsene
und Kinder.

Anwendung von Kovaltry zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
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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 lhren Arzt um Rat.

Es ist nicht wahrscheinlich, dass Kovaltry die Fortpflanzungsfahigkeit mannlicher oder weiblicher Patienten
beeinflusst, da der Wirkstoff naturlicherweise im Kérper vorkommt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie Schwindel oder andere Symptome, die |hre Konzentration oder Reaktionsfahigkeit beeinflussen,
bemerken, fahren Sie kein Auto oder bedienen Sie keine Maschinen, bis die Reaktion voruber ist.

Kovaltry enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei”.

3. Wie ist Kovaltry anzuwenden?

Die Behandlung mit Kovaltry wird von einem Arzt begonnen, der mit der Betreuung von Patienten mit
Hamophilie A vertraut ist. 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.

Die Menge an Faktor VIlI-Einheiten wird in Internationalen Einheiten (I.E.) angegeben.
Blutungsbehandlung

Um eine Blutung zu behandeln, wird Ihr Arzt |hre Dosis berechnen und diese anpassen, sowie die Haufigkeit der
Verabreichung in Abhangigkeit von folgenden Faktoren bestimmen:

¢ |hr Gewicht

* der Schweregrad Ihrer Hdmophilie A

wo die Blutung ist und wie schwerwiegend sie ist

ob Sie Hemmkorper aufweisen und wie hoch deren Spiegel ist

welcher Faktor VIlII-Spiegel erforderlich ist.
Vorbeugung von Blutungen

Wenn Sie Kovaltry zur Vorbeugung von Blutungen anwenden, wird |Ihr Arzt die Dosis fur Sie berechnen. Dies
wird Ublicherweise im Bereich zwischen 20 und 40 I.E. Octocog alfa pro kg Kérpergewicht, injiziert zwei- oder
dreimal pro Woche, sein. In manchen Fallen, besonders bei jungeren Patienten, kdnnen jedoch kiurzere
Dosierungsabstande oder hdhere Dosen erforderlich sein.

Laboruntersuchungen

Laboruntersuchungen in regelmaRigen Abstanden stellen sicher dass Ihr Faktor VIII-Spiegel ausreichend ist.
Insbesondere im Fall von groBeren chirurgischen Eingriffen muss lhre Blutgerinnung sorgfaltig Uberwacht
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kovaltry kann bei Kindern aller Altersklassen angewendet werden. Bei Kindern unter 12 Jahren kénnen héhere
Dosierungen oder haufigere Injektionen erforderlich sein als bei Erwachsenen vorgesehen .

Patienten mit Hemmkérpern
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Wenn lhr Arzt Sie informiert hat, dass Sie Faktor VIlIl-Hemmk&rper entwickelt haben, bendtigen Sie
moglicherweise eine hdhere Dosis Kovaltry, um Blutungen zu kontrollieren. Kann die Blutung mit dieser Dosis
nicht kontrolliert werden, wird Ihr Arzt die Gabe eines anderen Arzneimittels erwagen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie weitere Informationen zu diesem Thema erhalten mochten.

Erhdhen Sie nicht die Dosis von Kovaltry, um lhre Blutung zu kontrollieren, ohne mit Ihrem Arzt gesprochen zu
haben.

Dauer der Anwendung
Ublicherweise ist die Hdmophilietherapie mit Kovaltry lebenslang notwendig.
Wie Kovaltry angewendet wird

Kovaltry wird in eine Vene Uber einen Zeitraum von 2 bis 5 Minuten, je nach dem Gesamtvolumen und lhrem
personlichen Befinden, injiziert und muss innerhalb von 3 Stunden nach Herstellung der gebrauchsfertigen Lo6-
sung angewendet werden.

Wie Kovaltry fir die Anwendung vorbereitet wird

Benutzen Sie nur die Komponenten (Durchstechflaschenadapter, Fertigspritze mit L6sungsmittel und
Venenpunktionsbesteck), die mit jeder Packung dieses Arzneimittels mitgeliefert werden. Bitte wenden Sie sich
an lhren Arzt, wenn diese Komponenten nicht verwendet werden kénnen. Verwenden Sie keine der
Komponenten, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

Vor der Anwendung muss die gebrauchsfertige Lésung unter Verwendung des
Durchstechflaschenadapters gefiltert werden, um mégliche Partikel zu entfernen.

Verwenden Sie das mitgelieferte Venenpunktionsbesteck nicht fir Blutentnahmen, da es einen Filter enthalt.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Infusionslésungen gemischt werden. Verwenden Sie keine Ldsungen
mit sichtbaren Partikeln oder Tribungen. Befolgen Sie genau die Handlungsanweisungen, die Ihr Arzt lhnen gibt
und die am Ende dieser Packungsbeilage stehen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Kovaltry angewendet haben, als Sie sollten

Informieren Sie in diesem Fall ihren Arzt. Es ist kein Fall einer Uberdosierung berichtet worden.

Wenn Sie die Anwendung von Kovaltry vergessen haben

Injizieren Sie sofort Ihre nachste Dosis und setzen Sie dann die Behandlung wie vom Arzt verordnet fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Kovaltry 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.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
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Die gravierendsten Nebenwirkungen sind allergische Reaktionen, die schwerwiegend sein kénnen. Brechen
Sie sofort die Injektion von Kovaltry ab und sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn solche Reaktionen
auftreten. Folgende Symptome kénnen ein friihes Warnzeichen fir diese Reaktionen sein:

* Beklemmungsgefuhl in der Brust/allgemeines Unwohlsein

¢ Schwindel

* Schwachegeflhl beim Stehen durch eine Verringerung des Blutdrucks
* Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

Bei Kindern, die bisher nicht mit Faktor-VIll behandelt wurden, kénnen sich sehr haufig (bei mehr als 1 von 10
Patienten) Inhibitoren (siehe Abschnitt 2) bilden. Bei Patienten, die bereits mit Faktor VIII behandelt wurden
(mehr als 150 Behandlungstage) kdnnen gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Patienten) Inhibitor-Antikérper
(siehe Abschnitt 2) auftreten. Wenn dies passiert, kann lhr Arzneimittel méglicherweise nicht mehr richtig
wirken, und es kann zu unstillbaren Blutungen kommen. Wenn dies geschieht, kontaktieren Sie bitte
sofort lhren Arzt.

Andere mogliche Nebenwirkungen:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Magenschmerzen oder -verstimmung

* Verdauungsstorungen

Fieber

lokale Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Blutung unter der Haut, starker Juckreiz, Schwellung,
Brennen, voribergehende Hautrotung)

Kopfschmerzen

Schlafstérungen

Nesselsucht
¢ Ausschlag/Ausschlag mit Juckreiz
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

* vergrofierte Lymphknoten (Schwellung unter der Haut von Hals, Achseln oder Leisten)

Herzklopfen (Geflihl das Herz schlagt harter, schneller oder unregelmaRiger)

schneller Herzschlag

* Dysgeusie (eigenartiger Geschmack)

Hitzegefuhl (Gesichtsrotung)

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
Bundesinstitut fur 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 Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Kovaltry aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.
Arzneimittel in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Dieses Arzneimittel kann bei Zimmertemperatur (bei bis zu 25 °C) bis zu 12 Monaten aufbewahrt werden, wenn
es im Umkarton gelagert wird. Wenn Sie es bei Zimmertemperatur aufbewahren, verfallt es nach 12 Monaten
oder nach Ablauf des Verfalldatums; mafgeblich ist der friihere Zeitpunkt.

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

Die gebrauchsfertige Lésung nicht wieder kihl stellen. Die gebrauchsfertige Losung muss innerhalb von 3
Stunden verwendet werden. Dieses Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Jegliche nicht
verwendete Lésung muss verworfen werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die gebrauchsfertige Losung Partikel oder eine Tribung
aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Kovaltry enthalt

Der Wirkstoff ist Octocog alfa (humaner Blutgerinnungsfaktor VIII). Jede Durchstechflasche von Kovaltry enthalt
nominal 250, 500, 1000, 2000 oder 3000 I.E. Octocog alfa.

Die sonstigen Bestandteile sind Sucrose, Histidin, Glycin (E 640), Natriumchlorid, Calciumchlorid - Dihydrat (E
509), Polysorbat 80 (E 433), Eisessig (E 260) und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Kovaltry aussieht und Inhalt der Packung

Kovaltry wird als Pulver und Lésungsmittel fur Injektionszwecke bereitgestellt. Das Pulver ist trocken und weild
bis leicht gelblich. Die gebrauchsfertige Losung ist klar.

Jede Einzelpackung Kovaltry enthalt:

¢ eine Durchstechflasche aus Glas mit Pulver
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* eine Fertigspritze mit Loésungsmittel
* einen separaten Spritzenstempel
¢ einen Durchstechflaschenadapter
* ein Venenpunktionsbesteck (zur Injektion in eine Vene)
Kovaltry ist in folgenden PackungsgrolRen verflgbar:
* Eine Einzelpackung.
* Eine Sammelpackung mit 30 Einzelpackungen.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer AG
51368 Leverkusen
Deutschland
Hersteller
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber 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 Giberarbeitet im 06/2022.

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

Detaillierte Anleitung zur Rekonstitution und Verabreichung von Kovaltry

Sie benotigen Alkoholtupfer, Trockentupfer, Pflaster und einen Stauschlauch. Dieses Zubehor ist nicht in der
Kovaltry-Packung enthalten.

1. Waschen Sie lhre Hande grindlich mit warmem Wasser und Seife.
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2. Halten Sie eine unged6ffnete Durchstechflasche und auch eine Spritze in Ihren Handen, um diese zu

warmen, bis diese 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.

4. Stellen Sie die Durchstechflasche mit dem Pulver auf eine feste, rutschfeste
Unterlage. Ziehen Sie die Papierfolie von der Kunststoffverpackung 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 Losungsmittel 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). BerUhren Sie die Spritzenspitze nicht mit lhren Handen oder anderen
Gegenstanden. Legen Sie die Spritze zur spateren Verwendung beiseite.

7. Entfernen Sie nun die Adapterverpackung und entsorgen Sie sie (E).

8. Verbinden Sie die Fertigspritze durch eine Drehung im Uhrzeigersinn mit dem Adapter
fur die Durchstechflasche (F).

9. Uberfiihren Sie langsam das Lésungsmittel durch Druck auf den Spritzenstempel (G).
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10. Schwenken Sie die Durchstechflasche vorsichtig in kreisenden Bewegungen, bis das N
gesamte Pulver geldst ist (H). Nicht schitteln! Stellen Sie sicher, dass das Pulver %
vollstandig geldst ist. Prifen Sie visuell auf Partikel und Verfarbung bevor Sie die Losung é}ﬂ-_ —
anwenden. Verwenden Sie keine Lésungen mit sichtbaren Partikeln oder Trubungen. <" b
- -4 H
11. Halten Sie die Durchstechflasche Uber den Adapter mit der Spritze (I). Fiillen Sie die
Spritze durch langsamen, gleichmaRigen Zug des Kolbens. Stellen Sie sicher, dass der
gesamte Inhalt der Durchstechflasche in die Spritze Uberflhrt wird. Den Stempel bei &\
aufrecht gehaltener Spritze so weit hineindricken, bis keine Luft mehr in der Spritze ist. Z,{i&r- -
S
| \\,/J\) ,
12. Legen Sie einen Stauschlauch an Ihren Arm an.
13. Lokalisieren Sie die Injektionsstelle und reinigen Sie diese mit einem Alkoholtupfer.
14. Punktieren Sie die Vene und fixieren Sie das Venenpunktionsbesteck mit einem Pflaster.
15. Halten Sie den Adapter der Durchstechflasche fest und nehmen Sie die Spritze vom _-X,}\‘_. J
Adapter ab (der Adapter sollte an der Durchstechflasche bleiben). Verbinden Sie die LA B
Spritze mit dem Venenpunktionsbesteck (J). Stellen Sie sicher, dass kein Blut in die Spritze [ P u_)/ |
eintritt. €,
i } N

16. Losen Sie den Stauschlauch.

17. Die Losung 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 ml
pro Minute nicht Uberschreiten.

18. Wenn eine weitere Dosis verabreicht werden muss, verwenden Sie eine neue Spritze und rekonstituieren
das Pulver wie oben beschrieben.

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

20. Es wird empfohlen, bei jeder Anwendung von Kovaltry den Namen und die Chargenbezeichnung des
Arzneimittels aufzuschreiben.
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21. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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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