Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ADYNOVI 250 1.E./5 ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
ADYNOVI 500 1.E./5 ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
ADYNOVI 1000 I.E./S ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
ADYNOVI 2000 I.E./S ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

Rurioctocog alfa pegol (pegylierter rekombinanter Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen)

‘Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {liber 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 enthilt 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.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie ihn 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 Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ADYNOVI und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ADYNOVI aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist ADYNOVI und wofiir wird es angewendet?

ADYNOVI enthilt den arzneilich wirksamen Bestandteil Rurioctocog alfa pegol, pegylierten
Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen. Der Blutgerinnungsfaktor VIII vom Menschen wurde
verdndert, um seine Wirkungsdauer zu verlédngern. Der Faktor VIII ist notwendig, damit das Blut
gerinnen kann und Blutungen gestoppt werden. Bei Patienten mit Himophilie A (angeborenem
Faktor-VIII-Mangel) fehlt dieser Faktor oder funktioniert nicht richtig.

ADYNOVI wird zur Behandlung und Vorbeugung von Blutungen bei Patienten im Alter ab 12 Jahren

mit Himophilie A (einer erblichen Blutgerinnungsstérung, die durch Mangel an Faktor VIII bedingt

ist) eingesetzt.

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

ADYNOVI darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Rurioctocog alfa pegol, Octocog alfa oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Maus- oder Hamstereiweif3e sind.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie ADYNOVI anwenden.

102



Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie eine anaphylaktische Reaktion (eine schwere, plotzliche
allergische Reaktion) gegen ADYNOVI entwickeln. Sie sollten iiber die frithen Anzeichen einer
allergischen Reaktion wie Ausschlag, Quaddelbildung, allgemeiner (generalisierter) Juckreiz,
Anschwellen von Lippen und Zunge, Atembeschwerden, pfeifendes Atmen (Giemen), Engegefiihl in
der Brust, allgemeines Unwohlsein und Schwindelgefiihl informiert sein. Dabei konnte es sich um die
frithen Symptome eines anaphylaktischen Schocks handeln; zusétzliche Symptome kénnen extremes
Schwindelgefiihl, Bewusstseinsverlust und extreme Atembeschwerden sein.

Wenn eines dieser Symptome auftritt, brechen Sie die Injektion sofort ab und kontaktieren Sie [hren
Arzt. Heftige Symptome, einschlieBlich Atembeschwerden und (Beinahe-)Ohnmacht, erfordern eine
sofortige Notfallbehandlung.

Wenn Sie an einer Herzkrankheit leiden, informieren Sie bitte Ihren Arzt dariiber, weil dann ein
erhohtes Risiko fiir Komplikationen im Zusammenhang mit der Blutgerinnung (Koagulation) besteht.

Patienten, die neutralisierende Antikorper gegen Faktor VIII entwickeln

Die Bildung von Inhibitoren (Antikdrpern) ist eine bekannte Komplikation, die wéhrend der
Behandlung mit allen Arzneimitteln mit Faktor VIII auftreten kann. Diese Inhibitoren, insbesondere in
hohen Konzentrationen, verhindern eine ordnungsgeméfe Wirkung des Arzneimittels. Sie oder Thr
Kind werden sorgfaltig auf das Entstehen dieser Inhibitoren iiberwacht. Falls Ihre Blutungen bzw. die
Ihres Kindes mit ADYNOVI nicht kontrolliert werden konnen, wenden Sie sich umgehend an Thren
Arzt.

Katheterbedingte Komplikationen
Falls Sie einen zentralvendsen Zugang benétigen, muss das Risiko entsprechender Komplikationen
wie lokaler Infektionen, Bakterien im Blut und Katheterthrombose beachtet werden.

Kinder und Jugendliche
ADYNOVI darf nur bei Jugendlichen und Erwachsenen (ab 12 Jahren) angewendet werden. Die
aufgefiihrten Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen gelten auch fiir Jugendliche.

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

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 Thren Arzt
um Rat. Himophilie A tritt bei Frauen nur selten auf. Daher liegen keine Erfahrungen in Bezug auf die
Anwendung von ADYNOVI wihrend der Schwangerschaft und der Stillzeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
ADYNOVI hat keinen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

ADYNOVI enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h., es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist ADYNOVI anzuwenden?

Die Behandlung mit ADYNOVI wird von einem in der Behandlung von Himophilie-A-Patienten
erfahrenen Arzt eingeleitet und tiberwacht.

Ihr Arzt wird Thre ADYNOVI-Dosis in Abhéngigkeit von Ihrem Gesundheitszustand und Threm
Korpergewicht berechnen. Die Dosis hingt aulerdem davon ab, ob das Arzneimittel vorbeugend oder
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zur Behandlung einer Blutung gegeben wird. Die Héufigkeit der Anwendung hingt davon ab, wie gut
ADYNOVI bei Ihnen wirkt. Normalerweise ist die Ersatztherapie mit ADYNOVI eine lebenslange
Behandlung.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Wenden Sie sich bei
Fragen an das medizinische Fachpersonal.

Vorbeugung von Blutungen
Die tibliche Dosis von ADYNOVI betrigt jeweils 40 bis 50 LE. pro kg Korpergewicht 2-mal pro
Woche.

Behandlung von Blutungen

Die Dosis ADYNOVI wird aus Threm Koérpergewicht und den angestrebten Faktor-VIII-Spiegeln im
Blut errechnet. Der erforderliche Faktor-VIII-Spiegel hdngt vom Schweregrad und dem Ort der
Blutung ab.

Wenn Sie glauben, dass die Wirkung von ADYNOVI unzureichend ist, sprechen Sie mit [hrem Arzt.
Ihr Arzt wird geeignete Labortests anordnen, um Thren Faktor-VIII-Wert zu iiberpriifen. Dies ist
besonders vor groBeren operativen Eingriffen wichtig.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

ADYNOVI darf nur bei Jugendlichen und Erwachsenen (ab 12 Jahren) angewendet werden. Die Dosis
wird bei Jugendlichen ebenfalls beruhend auf dem Korpergewicht berechnet und es handelt sich um
die gleiche Dosis wie bei Erwachsenen.

Wie ist ADYNOVI anzuwenden?

ADYNOVI wird normalerweise vom Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal in eine Vene
(intravends) verabreicht. Auch Sie selbst konnen sich oder eine andere Person kann Thnen ADYNOVI
als Injektion verabreichen, aber nur nach entsprechendem Training. Eine detaillierte Anleitung zur
Selbstverabreichung finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie eine grofiere Menge von ADYNOVI angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie ADYNOVI immer genau nach Anweisung des Arztes an. Fragen Sie bei [hrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind. Wenn Sie mehr ADYNOVI injiziert haben als empfohlen, informieren
Sie schnellstmdglich Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von ADYNOVI vergessen haben
Injizieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Injizieren Sie die ndchste Dosis wie geplant und setzen Sie die Verabreichung wie von Ihrem Arzt
verschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von ADYNOVI abbrechen
Beenden Sie die Anwendung von ADYNOVI nicht, ohne mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

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.

Wenn schwere, plotzliche allergische Reaktionen (Anaphylaxie) auftreten, muss die Injektion sofort
abgebrochen werden. Sie miissen sofort Ihren Arzt kontaktieren, wenn Sie eines der folgenden

frithen Symptome einer allergischen Reaktion beobachten:

- Ausschlag, Nesselausschlag, Quaddelbildung, Juckreiz am ganzen Korper,
- Anschwellen von Lippen und Zunge,
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- Atembeschwerden, pfeifendes Atmen, Engegefiihl in der Brust,
- allgemeines Unwohlsein,
- Schwindelgefiihl und Verlust des Bewusstseins.

Schwere Symptome, einschlieBlich Atemnot und (Beinahe-)Ohnmacht, erfordern eine sofortige
Notfallbehandlung.

Bei Patienten, die bereits mit Faktor VIII behandelt wurden (mehr als 150 Behandlungstage) konnen
gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Patienten) Inhibitor-Antikorper (siche Abschnitt 2) auftreten.
Wenn dies passiert, konnen Ihre Arzneimittel moglicherweise nicht mehr richtig wirken, und es kann
zu unstillbaren Blutungen kommen. Wenn dies eintritt, sollten Sie sofort [hren Arzt kontaktieren.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Kopfschmerz

Hiiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Ubelkeit

Durchfall

Ausschlag

Schwindelgefiihl

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

Hitzewallungen (Flush), allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

Faktor-VIII-Inhibitoren (bei Patienten, die bereits mit Faktor VIII behandelt wurden (mehr als 150
Behandlungstage))

Anstieg bestimmter Arten von weilen Blutkorperchen

Infusionsreaktion

Augenrotung

Unerwiinschte Arzneimittelwirkung an der Haut

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern
Es sind Nebenwirkungen derselben Héufigkeit, Art und Schwere zu erwarten wie bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

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 iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist ADYNOVI aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Innerhalb der Laufzeit kann die Pulverdurchstechflasche einmalig fiir einen Zeitraum von maximal

3 Monaten bei Raumtemperatur (bis 30 °C) gelagert werden. In diesem Fall 1auft dieses Arzneimittel
am Ende dieses 3-Monate-Zeitraums oder aber an dem auf der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum ab, wobei jeweils der frithere Zeitpunkt mafBgeblich ist. Bitte vermerken Sie das Ende

105



der 3-monatigen Raumtemperaturlagerung auf dem Umkarton. Das Arzneimittel darf nach der
Lagerung bei Raumtemperatur nicht wieder gekiihlt gelagert werden. Nach dem Auflésen nicht im
Kiihlschrank lagern.

Nachdem das Pulver vollstéindig geldst ist, muss das Arzneimittel innerhalb von 3 Stunden verwendet
werden.

Das Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwendete Losung ist sachgemaf
Zu entsorgen.

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 ADYNOVI enthilt

- Der Wirkstoff ist Rurioctocog alfa pegol (mittels rekombinanter DNA-Technologie
hergestellter, pegylierter Gerinnungsfaktor VIII vom Menschen). Jede Pulverdurchstechflasche
enthdlt nominal 250, 500, 1000 oder 2000 I.E. Rurioctocog alfa pegol.

- Die Durchstechflasche mit dem Losungsmittel enthélt 5 ml sterilisiertes Wasser fiir
Injektionszwecke.

- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol, Trehalosedihydrat, Histidin, Glutathion,
Natriumchlorid, Calciumchloriddihydrat, Tris(hydroxymethyl)-aminomethan, Polysorbat 80
und sterilisiertes Wasser fiir Injektionszwecke. ADYNOVI enthilt Natrium, siche Abschnitt 2.

Wie ADYNOVI aussieht und Inhalt der Packung

ADYNOVI wird als Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung geliefert. Das
Pulver ist ein weilles bis gelbliches, kriimeliges Pulver. Das Losungsmittel ist eine klare und farblose
Losung. Nach der Rekonstitution ist die Losung klar, farblos und frei von Fremdpartikeln.

Jede Packung enthélt eine Durchstechflasche mit Pulver, eine Durchstechflasche mit Losungsmittel
und ein Gerdit fiir die Rekonstitution (BAXJECT II Hi-Flow).

Pharmazeutischer Unternehmer
Baxalta Innovations GmbH
Industriestral3e 67

1221 Wien

Tel: +800 66838470

E-Mail: medinfoEMEA @shire.com

Hersteller

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Hinweise zur Aufléosung und Verabreichung

Zur Herstellung der Losung ausschlieBlich das beigepackte Losungsmittel und das
Rekonstitutionsgerét verwenden, die in jeder Packung ADYNOVI vorhanden sind. Das Pulver darf
nicht mit anderen Arzneimitteln oder Losungsmitteln gemischt oder mit anderen
Rekonstitutionsgeriten verwendet werden.

Es wird dringend empfohlen, bei jeder Verabreichung von ADYNOVI den Namen und die
Chargennummer des Arzneimittels zu notieren. Auf der Durchstechflasche mit dem Pulver befinden
sich abziehbare Etiketten.

Hinweise zur Herstellung der Losung

Nicht nach dem auf den Etiketten und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum verwenden.
Nicht verwenden, wenn das BAXJECT II Hi-Flow-Geriit, seine sterile Barriere oder seine
Verpackung beschidigt sind oder Zeichen von Verderb aufweisen.

Die Rekonstitution muss unter aseptischen Bedingungen (sauber und keimarm) auf einer
flachen Arbeitsflache erfolgen.

Die Durchstechflaschen mit Pulver und Lésungsmittel vor Verwendung Raumtemperatur
(zwischen 15 °C und 25 °C) erreichen lassen.

Kunststoffkappen von den Durchstechflaschen mit Pulver und Lésungsmittel entfernen.

Vor der Verwendung die Gummistopfen mit einem Alkoholtupfer reinigen und trocknen lassen.
Die Verpackung des BAXJECT II Hi-Flow-Geréts durch Abziehen des Verschlusses 6ffnen,
ohne dabei den Packungsinhalt zu berithren (Abbildung A). Das Gerit nicht aus der Verpackung
nehmen.

Die Packung umdrehen. Durch gerades Herunterdriicken den durchsichtigen Kunststoffdorn
vollstandig durch den Stopfen der Losungsmitteldurchstechflasche stechen (Abbildung B).

Die BAXJECT II Hi-Flow-Packung an der Kante greifen und vom Gerét abziehen

(Abbildung C). Die blaue Kappe nicht vom BAXJECT II Hi-Flow-Gerét entfernen. Den
freiliegenden violetten Kunststoffdorn nicht beriihren.

Das System umdrehen, so dass die Losungsmitteldurchstechflasche oben ist. Durch gerades
Herunterdriicken den violetten Kunststoffdorn schnell vollstindig durch den Stopfen der
Pulverdurchstechflasche stechen (Abbildung D). Durch den Unterdruck wird das Losungsmittel
in die Pulverdurchstechflasche gezogen.

Den Behélter leicht schwenken, bis das Pulver vollstéindig geldst ist. Das Arzneimittel nach der
Rekonstitution nicht im Kiihlschrank lagern.

Abbildung A Abbildung B Abbildung C

31t
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Abbildung D Abbildung E Abbildung F

i

Hinweise zur Injektion

Wichtiger Hinweis

W

Uberpriifen Sie die gebrauchsfertige Losung vor der Anwendung auf sichtbare Partikel und
Verfarbungen (die Losung sollte klar, farblos und frei von Partikeln sein).

ADYNOVI darf nur verwendet werden, wenn die Losung klar und das Pulver vollstindig
gelost ist.

Die blaue Kappe vom BAXJECT II Hi-Flow-Gerit entfernen (Abbildung E). Keine Luft in die
Spritze ziehen. Die Spritze mit dem BAXJECT II Hi-Flow-Gerét verbinden. Die Verwendung
einer Spritze mit Luer-Lock wird empfohlen.

Das System umdrehen (jetzt ist die Durchstechflasche mit dem Pulver oben). Die rekonstituierte
Lo6sung durch langsames Zuriickziehen des Kolbens in die Spritze aufziehen (Abbildung F).
Die Spritze entfernen, eine geeignete Nadel anbringen und das Arzneimittel intravends
injizieren. Wenn ein Patient mehr als eine Durchstechflasche ADYNOVI erhalten soll, kann der
Inhalt mehrerer Durchstechflaschen in derselben Spritze aufgezogen werden.

Zur Rekonstitution mit dem [Ldsungsmittel ist fiir jede Durchstechflasche ADYNOVI ein
separates BAXJECT II Hi-Flow-Gerit erforderlich.

Die Verabreichung sollte maximal 5 Minuten dauern (maximale Infusionsrate 10 ml/min).
Nicht verwendete Losung ist sachgemal zu entsorgen.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bedarfsbehandlung

Bei den folgenden hdmorrhagischen Ereignissen darf die Faktor-VIII-Aktivitit im entsprechenden
Zeitraum nicht unter die angegebenen Plasmaspiegel (in % der Norm oder 1.E./dl) abfallen. Die
folgende Tabelle enthilt Richtwerte fiir die Dosierung bei Blutungen und chirurgischen Eingriffen.

108



Tabelle 1 Richtwerte fiir die Dosierung bei Blutun

gen und operativen Eingriffen

Grad der Blutung/Art des
chirurgischen Eingriffs

Erforderlicher Faktor-
VIII-Spiegel (% oder
1.E./d])

Hiufigkeit der Dosierung
(Stunden)/Dauer der Behandlung

(Tage)

Blutung

Gelenkblutung im Friithstadium, | 20 —40 Injektion alle 12 bis 24 Stunden

Muskelblutungen oder wiederholen. Mindestens 1 Tag, bis die

Blutungen im Mund Blutung (angezeigt durch Schmerzen)
zum Stehen gekommen ist oder
Wundheilung erreicht ist.

Ausgeprigtere Gelenk- oder 30-60 Injektion alle 12 bis 24 Stunden fiir

Muskelblutungen oder 3 bis 4 Tage oder ldnger wiederholen,

Hamatome bis die Schmerzen und die akute
Beeintrachtigung beseitigt sind.

Lebensbedrohliche Blutungen 60 —100 Injektion alle 8 bis 24 Stunden
wiederholen, bis die Gefahr voriiber ist.

Chirurgische Eingriffe

Kleinere Eingriffe 30-60 Alle 24 Stunden mindestens 1 Tag, bis

einschlielich Zahnextraktion Wundheilung erreicht ist.

Grofsere Eingriffe 80—100 Injektion alle 8 bis 24 Stunden
wiederholen, bis ausreichende

(pré- und postoperativ) Wundheilung erreicht ist, dann

Therapie fiir mindestens weitere 7 Tage
zur Aufrechterhaltung einer Faktor-
VIII-Aktivitdt von 30 % bis 60 %
(I.E./dl) fortsetzen.

Prophylaxe

Zur Langzeitprophylaxe betragt die empfohlene Dosis 40 bis 50 I.LE. ADYNOVI pro kg
Korpergewicht zweimal wochentlich im Abstand von 3 bis 4 Tagen. Dosisanpassungen und die
Haufigkeit der Verabreichung kénnen auf Grundlage der erzielten FVIII-Spiegel und der individuellen
Blutungsneigung in Betracht gezogen werden (siche Abschnitte 5.1 und 5.2).

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung bei Bedarfsbehandlung von Kindern und Jugendlichen (12 bis 18 Jahren) ist dieselbe
wie fiir Erwachsene. Die prophylaktische Behandlung von Patienten im Alter von 12 bis < 18 Jahren
ist dieselbe wie flir Erwachsene. Die Langzeit-Sicherheit von ADYNOVI bei Kindern unter 12 Jahren
ist bisher nicht erwiesen. Dosisanpassungen und die Haufigkeit der Verabreichung kénnen auf
Grundlage der erzielten FVIII-Spiegel und der individuellen Blutungsneigung in Betracht gezogen
werden (siehe Abschnitte 5.1 und 5.2).
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