Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CEVENFACTA 1 mg (45 KIE), Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung
CEVENFACTA 2 mg (90 KIE), Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung
CEVENFACTA 5 mg (225 KIE), Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung
Eptacog beta (aktiviert)

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist CEVENFACTA und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CEVENFACTA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

CEVENFACTA — Hinweise zum Gebrauch.
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1. Was ist CEVENFACTA und wofiir wird es angewendet?

CEVENFACTA enthilt den Wirkstoff Eptacog beta (aktiviert), einen rekombinanten humanen
Gerinnungsfaktor VIla (rhFVIla).

CEVENFACTA wird bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren) mit angeborener Hamophilie
A oder B angewendet, die Hemmkorper (Antikorper) entwickelt haben. Es wird angewendet fiir

- die Behandlung von Blutungsepisoden,

- das Management von Blutungen im Rahmen einer Operation.

Wie CEVENFACTA wirkt
Dieses Arzneimittel wirkt, indem es am Blutungsort ein Blutgerinnsel bildet, wenn die korpereigenen
Gerinnungsfaktoren nicht funktionieren.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von CEVENFACTA beachten?

CEVENFACTA darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Eptacog beta (aktiviert) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie allergisch gegen Kaninchen oder Kaninchenproteine sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie CEVENFACTA anwenden:

- Falls bei Ihnen eine Vorgeschichte mit Atherosklerose (wenn Sie krankhaft verengte Arterien
haben), koronarer Herzkrankheit (Herzerkrankung aufgrund der Verengung der Blutgefélle, die
das Herz versorgen), zerebrovaskulidren Erkrankungen (Erkrankung der Blutgefifle, die das Gehirn
versorgen), einer Quetschverletzung, Septikédmie (schwerwiegende Infektion des Blutes) oder
Blutgerinnseln besteht;

- Falls Sie eine Herzkrankheit, Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstdrungen haben;

- Falls Sie zuvor schon einmal Blutgerinnsel in der Lunge oder eine Operation am Herzen hatten;

- Falls Sie eine andere medizinische Erkrankung haben oder hatten.

Patienten mit einer bekannten Allergie gegen Kasein kdnnen ein hoheres Risiko fiir
Uberempfindlichkeitsreaktionen haben. Sollten Anzeichen oder Symptome einer Uberempfindlichkeit
auftreten, ist die Behandlung abzubrechen, und Sie sollten sich umgehend medizinisch betreuen
lassen. Mogliche Symptome sind Nesselsucht (juckende Schwellungen unter der Haut), Juckreiz,
Ausschlag, Atembeschwerden, Schwellungen im Bereich des Mundes und Rachens, Engegefiihl im
Brustkorb, Giemen, Schwindelgefiihl oder Ohnmacht und ein niedriger Blutdruck.

Obwohl die folgenden Beschwerden noch nicht beobachtet wurden, kénnen sie unter CEVENFACTA

auftreten:

- Blutgerinnsel in den Arterien des Herzens (die zu einem Herzinfarkt oder zu Angina pectoris
fiihren konnen), des Gehirns (die zu einem Schlaganfall fithren kénnt) oder in der Lunge oder in
den tiefen Venen. Mogliche Symptome sind Schwellungen und Schmerzen der Arme, Beine oder
im Bauchbereich, Schmerzen im Brustkorb, Kurzatmigkeit, Verlust der sensorischen oder
motorischen Funktionalitdt und Beeintrachtigung von Bewusstsein oder Sprache.

- Uberempfindlichkeit oder anaphylaktische Reaktionen. Mogliche Symptome sind Nesselsucht
(juckende Schwellungen unter der Haut), Juckreiz, Ausschlag, Atembeschwerden, Schwellungen
im Bereich des Mundes und Rachens, Engegefiihl im Brustkorb, Giemen, Schwindelgefiihl oder
Ohnmacht und ein niedriger Blutdruck.

- Hemmkorper (Antikorper), die Blutungsprobleme verursachen kénnen.

Falls einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Anwendung von CEVENFACTA mit
Threm Arzt.

Es ist wichtig, die Chargennummer Ihres CEVENFACTA-Arzneimittels zu dokumentieren. Notieren
Sie deshalb jedes Mal, wenn Sie eine neue Packung von CEVENFACTA erhalten, die
Chargennummer (die auf der Verpackung nach Ch.-B. angegeben ist) und bewahren Sie diese
Information an einem sicheren Ort auf.

Jugendliche
Die aufgefiihrten Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen gelten sowohl fiir Erwachsene als auch fiir
Jugendliche (ab 12 Jahren).

Anwendung von CEVENFACTA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Sie sollten vor der Anwendung von CEVENFACTA mit Ihrem Arzt sprechen, falls

- Sie derzeit andere aktivierte Faktor-VII-Priparate oder aktivierte oder nicht-aktivierte
Prothrombinkomplex-Konzentrate anwenden oder angewendet haben,

- Sie derzeit Faktor-XIII-Préparate anwenden oder angewendet haben,

da die Kombination dieser Arzneimittel mit CEVENFACTA zu einem erhohten Risiko fiir

thromboembolische Ereignisse (Bildung von Blutgerinnseln in den Venen) fithren kann.

Sie sollten vor der Anwendung von CEVENFACTA zusammen mit diesen Arzneimitteln mit [hrem
Arzt sprechen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
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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 Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach der Verabreichung von CEVENFACTA kann es zu Schwindelgefiihl kommen. Wihrend solcher
Beschwerden sollten Sie kein Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen.

CEVENFACTA enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Injektion, d. h. es ist nahezu
.hatriumfrei®.

3. Wie ist CEVENFACTA anzuwenden?

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel sollte unter Aufsicht eines Arztes eingeleitet und
durchgefiihrt werden, der Erfahrungen mit der Behandlung von Hdmophilie und/oder
Blutungsstérungen hat.

CEVENFACTA wird in Form eines Pulvers geliefert, das mit dem dazugehdrigen Losungsmittel
aufgelost werden muss und in eine Vene (intravendse Gabe) verabreicht wird. Anwendungshinweise
finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage (Abschnitt 7).

Wenn Sie sich selbst behandeln

Die Injektion von Arzneimitteln erfordert eine spezielle Schulung. Versuchen Sie nicht, sich das
Medikament selbst zu injizieren, solange Sie von Ihrem Arzt oder von einem Hidmophilie-
Behandlungszentrum nicht darin unterwiesen wurden.

Viele Menschen mit Hemmkorpern erlernen die Selbstinjektion oder die Injektion mit der Hilfe von
Familienangehdrigen. Nach Ihrer Schulung benétigen Sie neben dem CEVENFACTA-Set zusitzliche
Injektionsmaterialien, damit Sie Thre Blutungsepisoden erfolgreich zuhause behandeln kénnen. Achten
Sie darauf, zunichst alle benotigten Injektionsmaterialien bereitzulegen, bevor Sie mit der
Vorbereitung des Arzneimittels fiir die Injektion beginnen. Diese zusitzlichen Injektionsmaterialien
erhalten Sie von Threm Arzt (z. B. iiber Ihre Apotheke oder das Hamophilie-Behandlungszentrum).

CEVENFACTA kann in einem Hidmophilie-Behandlungszentrum, in der Praxis Ihres Arztes oder bei
Thnen zuhause injiziert werden. Beim Management einer Blutung ist es wichtig, die Behandlung beim
ersten Anzeichen einer Blutung einzuleiten.

Beginnen Sie mit der Behandlung so frith wie moglich, idealerweise innerhalb von 2 Stunden.

* In Féllen einer leichten oder mittelschweren Blutungen (z. B. Gelenk, oberflachliche Muskulatur,
Weichteilgewebe und Schleimhéute) sollten Sie sich so schnell wie moglich behandeln, idealerweise
bei sich zuhause.

* Im Fall einer schweren Blutung (z. B. eine fiir das Leben oder eine Extremitit [Arm oder Bein]
bedrohliche Blutung, eine Blutung im Gehirn oder im Magen-Darm-Trakt) sollten Sie sich an Ihren
Arzt wenden.

Normalerweise werden schwere Blutungen im Krankenhaus behandelt, und eine CEVENFACTA-
Dosis kann auf dem Weg dorthin geben werden.

Behandeln Sie sich selbst nicht ldnger als 24 Stunden, ohne mit Threm Arzt zu sprechen.

* Jedes Mal, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden, informieren Sie [hren Arzt sobald wie moglich.
* Falls eine Blutung nicht innerhalb von 24 Stunden unter Kontrolle gebracht werden kann, wenden
Sie sich sofort an Thren Arzt oder den Rettungsdienst. Sie bendtigen wahrscheinlich eine Behandlung
im Krankenhaus.

Zur Rekonstitution des Arzneimittels vor der Verabreichung, befolgen Sie die Hinweise zur
Handhabung am Ende dieser Packungsbeilage (Abschnitt 7).

Injizieren Sie die Losung tiber 2 Minuten oder weniger in eine Vene.
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Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosis
Ihr Arzt wird anhand Thres Gewichts, Ihrer Erkrankung und Art der Blutung festlegen, wie viel
CEVENFACTA wann anzuwenden ist.

Behandlung von Blutungsepisoden
Die Behandlung mit diesem Arzneimittel sollte nach dem Auftreten eines Blutungsereignisses

begonnen werden.

Leichte und mittelschwere Blutungen:

Bei leichten bis mittelschweren Blutungsepisoden sollte die Heimselbstbehandlung 24 Stunden nicht
iiberschreiten. Erst nach Abstimmung mit einem Hamophilie-Behandlungszentrum kann eine
fortgesetzte Heimselbstbehandlung iiber mehr als 24 Stunden in Betracht gezogen werden.

Schwere Blutungen:

Sie sollten sich sofort medizinisch betreuen lassen, falls es bei Ihnen zuhause zu Anzeichen oder
Symptomen einer schweren Blutung kommt.

Auf Threm Weg in das Hamophilie-Behandlungszentrum oder in die Praxis Ihres Arztes kann eine
erste Dosis verabreicht werden, um Verzégerungen bei der Behandlung zu vermeiden.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Zur Rekonstitution des Arzneimittels vor der Verabreichung und fiir Anweisungen zur Verabreichung
befolgen Sie die Hinweise zur Handhabung am Ende dieser Packungsbeilage (Abschnitt 7).

Wenn Sie eine groflere Menge von CEVENFACTA angewendet haben, als Sie sollten
Falls Sie zu viel CEVENFACTA angewendet haben, lassen Sie sich umgehend medizinisch betreuen.

Wenn Sie die Anwendung von CEVENFACTA vergessen haben
Wenn Sie die Anwendung von CEVENFACTA vergessen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

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

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

Hiufige Nebenwirkungen

(konnen bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):
Schwindelgefiihl

Kopfschmerz

Beschwerden an der Injektionsstelle
Bluterguss (Himatom) an der Injektionsstelle
Erhohte Korpertemperatur

Héamatom nach einem Eingriff
Injektionsbezogene Reaktion

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S.  Wieist CEVENFACTA aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Etikett und Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Unter 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Verwenden Sie zur Rekonstitution von CEVENFACTA ausschlieBlich das im Set mitgelieferte
Material.

Nach der Rekonstitution muss das Produkt in der Durchstechflasche gelagert und innerhalb von

4 Stunden gegeben werden.

Nicht verwendete Losung ist 4 Stunden nach Rekonstitution wegzuwerfen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, falls Sie nach dem Mischen Partikel oder eine Triibung in
der Fliissigkeit bemerken.

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 CEVENFACTA enthilt
- Der Wirkstoff ist der rekombinante Gerinnungsfaktor VIla (Eptacog beta [aktiviert])
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Pulver: Argininhydrochlorid, Isoleucin, Trinatriumcitrat-Dihydrat, Glycin, Lysinhydrochlorid,
Polysorbat 80, Salzsdure (zur Einstellung des pH-Wertes).
Losungsmittel: Wasser fiir Injektionszwecke.
Siehe Abschnitt 2 ,,CEVENFACTA enthilt Natrium®.

Das Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung enthilt: 1 mg/Durchstechflasche (entsprechend 45
KIE/Durchstechflasche), 2 mg/Durchstechflasche (entsprechend 90 KIE/Durchstechflasche),

5 mg/Durchstechflasche (entsprechend 225 KIE/Durchstechflasche).

Nach Rekonstitution der Losung liegt die Konzentration bei etwa 1 mg/ml (45 KIE/ml) Eptacog beta
(aktiviert). 1 KIE entspricht 1.000 L.E. (Internationale Einheiten).

Wie CEVENFACTA aussieht und Inhalt der Packung

Die Durchstechflasche mit dem Pulver enthélt ein weilles bis grauweifles lyophilisiertes Pulver, und
die Fertigspritze mit dem Losungsmittel enthélt eine klare und farblose Losung. Die rekonstituierte
Losung sollte klar bis leicht triib sein.

Jede Packung CEVENFACTA enthilt:

- 1 Glas-Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung,
- 1 sterilen Durchstechflaschen-Adapter mit integriertem 5 pm-Filter fiir die Rekonstitution,
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- 1 Fertigspritze mit Wasser fiir Injektionszwecke,
- 1 Kolbenstange und Riicklaufsperre.

Packungsgrofien: 1 mg (45 KIE), 2 mg (90 KIE) und 5 mg (225 KIE).

Pharmazeutischer Unternehmer

Laboratoire francais du Fractionnement et des Biotechnologies
Tour W

102 Terrasse Boieldieu 19¢me Etage

92800 Puteaux

Frankreich

Hersteller

LFB Biotechnologies

Zone d’activité de Courtabeuf
3 Avenue des Tropiques
91940 Les Ulis

Frankreich

+33169827010

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europédischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-
Amtssprachen verfiigbar.
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