Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Jivi 250 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Jivi 500 I.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Jivi 1000 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Jivi 2000 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Jivi 3000 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

PEGylierter rekombinanter humaner Blutgerinnungsfaktor VIII mit deletierter B-Doméne
(Damoctocog alfa pegol)

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 méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Jivi und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Jivi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A i

1. Was ist Jivi und wofiir wird es angewendet?

Jivi enthalt den Wirkstoff Damoctocog alfa pegol. Er wird durch rekombinante Technologie ohne
Zusatz menschlicher oder tierischer Bestandteile hergestellt. Faktor VIII ist ein natiirlicherweise im
Korper vorkommendes Protein, das an der Blutgerinnung beteiligt ist. Das in Damoctocog alfa pegol
enthaltene Protein wurde abgeédndert (PEGyliert), um seine Wirkung im Korper zu verlangern.

Jivi wird zur Behandlung und Vorbeugung von Blutungen bei vorbehandelten Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit Himophilie A (angeborener Faktor VIII-Mangel) eingesetzt. Es darf
nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

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

Jivi darf nicht angewendet werden:

. wenn Sie allergisch gegen Damoctocog alfa pegol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
o wenn Sie allergisch gegen Maus- oder Hamsterproteine sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie:

. ein Beklemmungsgefiihl in der Brust, Blutdruckabfall (hdufig erkennbar an Schwindelgefiihl bei
schnellem Aufstehen) oder juckenden Nesselausschlag haben, eine pfeifende Atmung verspiiren
oder sich krank oder schwach fiihlen. Dies konnen Anzeichen einer seltenen, schweren,
plotzlich auftretenden allergischen Reaktion auf dieses Arzneimittel sein. In diesem Fall
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beenden Sie sofort die Injektion des Arzneimittels und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt.

o eine Blutung haben, die nicht mit Ihrer gew6hnlichen Dosis dieses Arzneimittels gestoppt
werden kann. Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an Thren Arzt. Moglicherweise haben
Sie Antikorper gegen Faktor VIII (Hemmkorper) oder Antikdrper gegen Polyethylenglykol
(PEG) gebildet. Diese Antikdrper vermindern die Wirksamkeit von Jivi bei der Vorbeugung und
Kontrolle von Blutungen. Thr Arzt kann Tests durchfiihren, um dies zu bestétigen, und dafiir
sorgen, dass Thre Dosis von Jivi zu angemessenen Faktor VIII-Spiegeln fiihrt. Ihr Arzt kann Sie
gegebenenfalls wieder auf Thre frithere Faktor VIII-Behandlung umstellen.

o in der Vergangenheit Faktor VIII-Hemmkdrper bei Anwendung eines anderen Produkts
entwickelt hatten.

o an einer Herzerkrankung leiden oder bei Ihnen das Risiko einer Herzerkrankung vorliegt.

o einen zentralvendsen Katheter fiir dieses Arzneimittel anwenden miissen. Moglicherweise

besteht fiir Sie das Risiko von Katheter-bedingten Komplikationen an der Stelle, an der der
Katheter eingefiihrt wird, wie z. B.:

) lokale Infektionen

) Bakterien im Blut

. Bildung eines Blutgerinnsels im Blutgefal.
Kinder

Jivi darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Jivi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Fiir Jivi ist nicht bekannt, dass es andere Arzneimittel beeinflusst oder von anderen Arzneimitteln
beeinflusst wird. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 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.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Jivi hat keinen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Jivi enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

3. Wie ist Jivi anzuwenden?

Die Behandlung mit Jivi wird von einem Arzt eingeleitet und iberwacht, der mit der Betreuung von
Patienten mit Himophilie A vertraut ist. Nach einer entsprechenden Schulung werden Patienten oder
Pflegepersonen in der Lage sein, Jivi zuhause zu verabreichen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der mit Threm Arzt getroffenen Absprache an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die Dosis der
Faktor VIII-Einheiten wird in Internationalen Einheiten (I.E.) gemessen.
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Blutungsbehandlung

Zur Behandlung einer Blutung wird Thr Arzt Thre Dosis berechnen und anpassen sowie festlegen, wie
oft diese zu verabreichen ist, abhdngig von Faktoren wie:

o Ihrem Gewicht

dem Schweregrad Ihrer Himophilie A

dem Ort der Blutung und dem Schweregrad

dem Auftreten von Hemmkd&rpern und der Hohe des Hemmkorperspiegels

dem erforderlichen Faktor VIII-Spiegel.

Vorbeugung von Blutungen

Zur Vorbeugung von Blutungen wird Thr Arzt, entsprechend Ihrer individuellen Bediirfnisse, eine
angemessene Dosis und Anwendungshiufigkeit wihlen:

o 45-60 LE. pro kg Korpergewicht alle 5 Tage oder

o 60 LE. pro kg Korpergewicht alle 7 Tage oder

o 30-40 LE. pro kg Korpergewicht zweimal pro Woche.

Laboruntersuchungen

Laboruntersuchungen in geeigneten Absténden sind hilfreich, um sicherzustellen, dass Sie stets einen
ausreichenden Faktor VIII-Spiegel haben. Insbesondere im Fall groBerer chirurgischer Eingriffe muss
Ihre Blutgerinnung sorgfiltig liberwacht werden.

Dauer der Anwendung
Ublicherweise ist die Himophilietherapie mit Jivi lebenslang erforderlich.

Wie Jivi angewendet wird

Jivi wird {iber einen Zeitraum von 2 bis 5 Minuten, je nach dem Gesamtvolumen und Threm
personlichem Befinden, in eine Vene injiziert. Die maximale Geschwindigkeit betrdgt 2,5 ml pro
Minute. Jivi muss innerhalb von 3 Stunden nach Herstellung der gebrauchsfertigen Losung
angewendet werden.

Wie Jivi fiir die Injektion vorbereitet wird

Benutzen Sie nur die Komponenten (Adapter fiir die Durchstechflasche, die Fertigspritze mit
Losungsmittel und das Venenpunktionsbesteck), die mit der entsprechenden Packung dieses
Arzneimittels mitgeliefert werden. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn diese Komponenten
nicht verwendet werden konnen. Wenn eine der Komponenten der Packung gedffnet oder beschadigt
ist, verwenden Sie diese nicht.

Vor der Injektion muss die gebrauchsfertige Losung mithilfe des Adapters fiir die
Durchstechflasche gefiltert werden, um mogliche Partikel zu entfernen.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Injektionen gemischt werden. Verwenden Sie keine
Losungen, die triibe sind oder sichtbare Partikel enthalten. Befolgen Sie genau die
Gebrauchsanweisung, die Sie von Threm Arzt erhalten haben und die sich am Ende dieser
Packungsbeilage befindet.

Wenn Sie eine groflere Menge von Jivi angewendet haben, als Sie sollten
In diesem Fall informieren Sie Ihren Arzt. Es wurden keine Beschwerden bei einer Uberdosierung
berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Jivi vergessen haben

Injizieren Sie sofort Thre ndchste Dosis und setzen Sie dann die Behandlung in regelméBigen
Abstdnden wie vom Arzt verordnet fort.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
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Wenn Sie die Anwendung von Jivi abbrechen

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ab, ohne vorher mit Threm Arzt gesprochen zu
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind allergische Reaktionen oder eine schwerwiegende
allergische Reaktion. Wenn solche Reaktionen auftreten, brechen Sie sofort die Injektion von Jivi
ab und sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt. Die folgenden Symptome kénnen ein frithes
Warnzeichen fiir diese Reaktionen sein:

Beklemmungsgefiihl in der Brust/allgemeines Unwohlsein

brennendes und stechendes Gefiihl an der Einstichstelle

Nesselausschlag, Hitzegefiihl

erniedrigter Blutdruck, der zu einem Schwichegefiihl beim Stehen fiihren kann

Ubelkeit

Bei Patienten, die frither bereits mit Faktor VIII behandelt wurden (mehr als 150 Behandlungstage),
konnen sich gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Behandelten) hemmende Antikorper bilden (siehe
Abschnitt 2). Ist dies der Fall, wirkt Thr Arzneimittel eventuell nicht mehr richtig, was bei Thnen zu
anhaltenden Blutungen fiihren kann. Falls es dazu kommt, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Bei diesem Arzneimittel konnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
. Kopfschmerzen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Magenschmerzen

Ubelkeit, Erbrechen

Fieber

allergische Reaktionen (wie etwa Quaddeln, allgemeiner Nesselausschlag, Engegefiihl in der
Brust, keuchende Atemgerdusche, Kurzatmigkeit, niedriger Blutdruck; friihe Symptome sind
weiter oben aufgelistet)

o lokale Reaktionen an der Injektionsstelle wie Blutung unter der Haut, starker Juckreiz,
Schwellung, Brennen, voriibergehende Hautrdtung

Schwindel

Einschlafstérungen

Husten

Ausschlag, Hautrotung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o FVIII Inhibition

. Geschmacksstorung

o Hitzegefiihl

. Juckreiz

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
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auch direkt {iber 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 Verfligung gestellt werden.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Etiketten und den Umkartons 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 und die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Dieses Arzneimittel kann bei Zimmertemperatur (bei bis zu 25 °C) fiir einen Zeitraum von bis zu

6 Monaten aufbewahrt werden, wenn es im Umbkarton gelagert wird. Wenn Sie dieses Arzneimittel bei
Zimmertemperatur aufbewahren, verfillt es nach 6 Monaten oder nach Ablauf des Verfalldatums;
mafgeblich ist der frithere Zeitpunkt.

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

Die gebrauchsfertige Losung nicht wieder in den Kiihlschrank stellen. Die gebrauchsfertige Losung
muss innerhalb von 3 Stunden verwendet werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die gebrauchsfertige Losung Partikel oder eine
Triibung aufweist.

Dieses Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Jegliche nicht verwendete Losung
muss verworfen werden.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Jivi enthélt

o Der Wirkstoft ist: PEGylierter rekombinanter humaner Blutgerinnungsfaktor VIII mit deletierter
B-Doméne (Damoctocog alfa pegol). Jede Durchstechflasche von Jivi enthélt nominal 250, 500,
1 000, 2 000 oder 3 000 L.E. Damoctocog alfa pegol. Nach Herstellung der Injektionslosung mit
dem gelieferten Losungsmittel (steriles Wasser fiir Injektionszwecke) enthalten die jeweils
hergestellten Injektionslosungen die folgenden Konzentrationen:

Stiirke Ungefihre Konzentration nach Herstellung
250 LE. (100 LLE. / ml)
500 LE. (200 L.LE. / ml)
1 000 LE. (400 L.LE. / ml)
2 000 L.E. (800 L.LE. / ml)
3 000 LE. (1200 LLE. / ml)
. Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose, Histidin, Glycin, Natriumchlorid (siche

Abschnitt 2 ,.Jivi enthélt Natrium*), Calciumchlorid-Dihydrat, Polysorbat 80, Eisessig sowie
Wasser fiir Injektionszwecke.
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Wie Jivi aussieht und Inhalt der Packung

Jivi wird als Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung bereitgestellt. Das
Pulver ist trocken und weil} bis leicht gelblich. Das Losungsmittel ist eine klare Fliissigkeit. Die
gebrauchsfertige Losung ist klar.

Jede Einzelpackung Jivi enthélt:

o eine Glasdurchstechflasche mit Pulver
eine Fertigspritze mit Losungsmittel
einen separat beigefiigten Spritzenstempel
einen Adapter fiir die Durchstechflasche
ein Venenpunktionsbesteck.

Jivi ist in folgenden PackungsgroBen verfiigbar:

o Eine Einzelpackung.

o Eine Sammelpackung mit 30 Einzelpackungen.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer AG

51368 Leverkusen

Deutschland

Hersteller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Deutschland

81



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

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Boarapus

Baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\rada

Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +3902 3978 1
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o0.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.

Tel. +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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