Gebrauchsinformation: Information fur Patienten. OBIZUR ist nur fiir den
Krankenhausgebrauch bestimmt und darf nur von medizinischem Fachpersonal verabreicht
werden.

OBIZUR 500 E Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung
Susoctocog alfa

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse (ber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist OBIZUR und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Verabreichung von OBIZUR beachten?

Wie ist OBIZUR zu verabreichen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie wird OBIZUR aufbewahrt (Information fir das medizinische Fachpersonal)?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

s E

1. Was ist OBIZUR und wofir wird es angewendet?

OBIZUR enthélt den Wirkstoff Susoctocog alfa, Antihdmophiliefaktor V111, porcine Sequenz.
Der Faktor VIII ist notwendig, damit das Blut gerinnen kann und Blutungen gestoppt werden.
Bei Patienten mit erworbener Hamophilie arbeitet Faktor VIII nicht richtig, weil der Patient
Antikorper gegen seinen eigenen Faktor VIII entwickelt hat, welche den Blutgerinnungsfaktor
neutralisieren.

OBIZUR wird flr die Behandlung von Blutungsepisoden bei Erwachsenen mit erworbener
Héamophilie (einer Blutungsstdrung, die durch Mangel an Faktor-VIlI-Aktivitat aufgrund von
Antikdrperentwicklung bedingt ist) eingesetzt. Diese Antikdrper haben einen geringeren
neutralisierenden Effekt gegen OBIZUR als gegen den humanen Faktor VIII.

OBIZUR stellt die fehlende Faktor-VI1I1-Aktivitat wieder her und unterstitzt die Blutgerinnung
am Ort der Blutung.

2. Was sollten Sie vor der Verabreichung von OBIZUR beachten?

Dieses Arzneimittel darf ausschlieRlich bei stationérer Behandlung eingesetzt werden. Der
Blutungszustand des Patienten muss klinisch tiberwacht werden.

OBIZUR darf Ihnen nicht verabreicht werden,

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

- wenn Sie allergisch gegen Hamsterproteine sind (herstellungsbedingt kbnnen Spuren von
Hamsterproteinen in OBIZUR vorhanden sein).

Sprechen Sie im Zweifelsfall mit Ihrem Arzt, bevor Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor lhnen OBIZUR verabreicht wird.

Uberempfindlichkeit

Es gibt das seltene Risiko einer allergischen Reaktion gegen OBIZUR. Sie sollten die ersten
Anzeichen einer allergischen Reaktion (Anzeichen und Symptome, siehe Abschnitt 4) erkennen
kénnen. Wenn eines dieser Symptome auftritt, sollte die Injektion abgebrochen werden. Heftige
Symptome, einschlieBlich Atembeschwerden und (Beinahe-)Ohnmacht, erfordern eine prompte
Notfallbehandlung im Krankenhaus.

Hemmkorper
Ihr Arzt kann prifen, ob Sie hemmende Antikdrper gegen den porcinen Faktor VIII haben.

Ihr Arzt wird Ihre Faktor-VII1-Aktivitat im Blut prifen, um festzustellen, ob Ihnen gentigend
Faktor VIII verabreicht wird.
Ihr Arzt wird auch priifen, ob die Blutung angemessen kontrolliert wird.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie derzeit eine Herz-Kreislauf-Erkrankung haben oder in der
Vergangenheit einmal hatten oder bei Ihnen ein bekanntes Risiko fir eine Thrombose (Krankheiten
aufgrund von Blutgerinnseln im normalen GeféaRRsystem) vorliegt, da das Risiko der Entstehung von
thromboembolischen Krankheiten bei hohen und anhaltenden Faktor-V111-Spiegeln nicht ausgeschlossen
werden kann.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Informationen tber die Anwendung von OBIZUR bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren vor.

Anwendung von OBIZUR zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden/einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet/eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden/einzunehmen. Es sind keine Wechselwirkungen von OBIZUR mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

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 lhren Arzt um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
OBIZUR hat keinen Einfluss auf lhre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

OBIZUR enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 4,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Milliliter
nach der Rekonstitution. Dies entspricht 0,23 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Pro Dosis miissen mehrere Durchstechflaschen
verabreicht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine natriumarme Diét einhalten.

3. Wie ist OBIZUR zu verabreichen?

Die Behandlung mit OBIZUR wird von einem Arzt durchgefihrt, der Erfahrung mit der Behandlung
von Hamophilie-Patienten (Blutungsstérungen) hat.



Ihr Arzt berechnet Ihre Dosis OBIZUR (in Einheiten oder E) in Abhangigkeit Ihres Zustands und
Kdrpergewichts. Die Haufigkeit und Dauer der Verabreichung hadngen davon ab, wie gut OBIZUR bei
Ihnen anschldgt. Normalerweise ist die Ersatztherapie mit OBIZUR eine zeitlich begrenzte Behandlung,
bis die Blutung behoben oder die Antikorper gegen Ihren eigenen Faktor V111 entfernt sind.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 200 E je Kilogramm Kérpergewicht bei Verabreichung durch
intravendse Injektion.

Ihr Arzt wird Ihre Faktor-VI11-Aktivitat regelmafig messen, um tber eine Nachfolgedosis und die
Haufigkeit der Verabreichung von OBIZUR zu entscheiden.

Die Blutung spricht normalerweise innerhalb der ersten 24 Stunden an; lhr Arzt wird die Dosis und
Dauer der Verabreichung von OBIZUR anpassen, bis die Blutung stoppt.

Das Gesamtvolumen an rekonstituiertem OBIZUR sollte mit einer Rate von 1 bis 2 ml pro Minute
verabreicht werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn schwere und plétzliche allergische Reaktionen auftreten, muss die Injektion sofort gestoppt werden.
Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden ersten Anzeichen beobachten:
- Schwellung der Lippen und Zunge

- Brennen und stechender Schmerz an der Injektionsstelle

- Schittelfrost, Hitzegefiihl

- Quaddeln, generalisiertes Jucken

- Kopfschmerz, niedriger Blutdruck

- Lethargie, Krankheit, Unruhe

- Schneller Herzschlag, Engegefiihl in der Brust

- Kribbeln, Erbrechen

- Giemen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Entwicklung von Antikdrpern gegen dieses Arzneimittel, wodurch es zu einer fehlenden
Wirksamkeit und einer anhaltenden Blutung kommen kann.

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 kénnen 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie wird OBIZUR aufbewahrt (Information fuir das medizinische Fachpersonal)?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Durchstechflasche und der
Fertigspritze nach ,,verwendbar bis:* bzw. ,,verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C-8 °C).


http://www.pei.de/

Nicht einfrieren.

Verwenden Sie die rekonstituierte L6sung unverziglich oder spatestens 3 Stunden nach vollstandiger
Aufldsung des Pulvers.

Nach der Rekonstitution sollte die Losung klar und farblos sein.
Verwenden Sie sie nicht, wenn Partikel oder Verfarbungen vorhanden sind.

Da dieses Arzneimittel im Rahmen eines Krankenhausaufenthalts angewendet wird, ist das
Krankenhauspersonal fir die ordnungsgemélie Aufbewahrung dieses Arzneimittels vor und wéhrend
der Anwendung sowie fur die ordnungsgemalie Entsorgung verantwortlich.

Name und Chargenbezeichnung

Es wird dringend empfohlen, dass bei jeder Anwendung von OBIZUR der Name und die
Chargenbezeichnung des Arzneimittels vom medizinischen Fachpersonal dokumentiert werden, um
einen Zusammenhang zwischen lhrer Behandlung und der Charge des Arzneimittels herzustellen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was OBIZUR enthélt

- Der Wirkstoff ist Susoctocog alfa (Antihdamophiliefaktor V11, porcine Sequenz, hergestellt
durch rekombinante DNA-Technologie). Jede Durchstechflasche mit Pulver enthalt 500 E
Susoctocog alfa.

- Die sonstigen Bestandteile im Pulver sind Polysorbat 80, Natriumchlorid (siehe auch Abschnitt 2),
Calciumchlorid-Dihydrat, Saccharose, Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Natriumcitrat.

- Das Ldsungsmittel ist 1 ml sterilisiertes Wasser fur Injektionszwecke.

Wie OBIZUR aussieht und Inhalt der Packung

Eine Packung enthalt 1, 5 oder 10 der folgenden Gegenstande:

- Glas-Durchstechflasche mit OBIZUR 500 E weiffem kdrnigem Pulver mit Butylgummi-Stopfen
(mit FluroTec® beschichtet) und Schnappverschluss

- Fertigspritze mit 1 ml sterilisiertem Wasser fur Injektionszwecke mit Bromobutylgummi-
Stopfen (mit FluroTec®-Folie auf der Kontaktseite beschichtet),
Bromobutylgummi-Verschlusskappe und Luer-Lock-Adapter

- Flussigkeitstransfervorrichtung mit integriertem Kunststoffdorn.

Pharmazeutischer Unternehmer
Baxalta Innovations GmbH
Industriestralle 67

1221 Wien

OSTERREICH

Tel.: +80066838470

E-Mail: medinfoEMEA@shire.com

Hersteller

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrale 67

1221 Wien

OSTERREICH

Baxter AG
Industriestrale 67
1221 Wien
OSTERREICH



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Méarz 2021.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,AuBergewdhnlichen Umstédnden* zugelassen. Das bedeutet, dass es
aufgrund der Seltenheit dieser Erkrankung nicht moglich war, vollstandige Informationen zu diesem
Arzneimittel zu erhalten.

Die Européische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneimittel,

die verfuigbar werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert
werden.

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

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

ANWEISUNGEN FUR VORBEREITUNG UND VERABREICHUNG

Vorbereitung

Sie bendtigen Folgendes vor der Rekonstitution:

o Berechnete Anzahl Durchstechflaschen mit Pulver

o Gleiche Anzahl 1-ml-Lésungsmittelspritzen und sterile Flaschenadapter

o Alkoholtupfer

o GroRe sterile Spritze zur Aufnahme des Gesamtvolumens an rekonstituiertem Produkt

Die unten angegebenen Verfahren sind allgemeine Leitlinien zur VVorbereitung und Rekonstitution von
OBIZUR. Wiederholen Sie die folgenden Rekonstitutionsanweisungen fiir jede Durchstechflasche mit
Pulver, die rekonstituiert wird.

Rekonstitution
Achten Sie wahrend der Rekonstitution auf eine aseptische Arbeitsweise.

1. Bringen Sie die Durchstechflasche mit OBIZUR-Pulver und die Fertigspritze mit Losungsmittel
auf Raumtemperatur.

2. Entfernen Sie die Kunststoffkappe von der Durchstechflasche mit OBIZUR-Pulver (Abbildung
A).

3. Wischen Sie den Gummi-Stopfen mit einem Alkoholtupfer (nicht im Lieferumfang enthalten)
ab und lassen Sie ihn vor der Verwendung trocknen.

4, Ziehen Sie die Abdeckung der Flaschenadapter-Packung ab (Abbildung B). Beriihren Sie den
Luer-Lock (Spitze) in der Mitte des Flaschenadapters nicht. Nehmen Sie den Flaschenadapter
nicht aus der Packung.

5. Legen Sie die Flaschenadapter-Packung so auf eine saubere Oberflache, dass der Luer-Lock
nach oben zeigt.

6. Brechen Sie die manipulationssichere Kappe der Fertigspritze mit Losungsmittel ab
(Abbildung C).

7. Halten Sie die Flaschenadapter-Packung fest und verbinden Sie die Fertigspritze mit

Ldsungsmittel mit dem Flaschenadapter, indem Sie die Spitze der Spritze nach unten auf den

Luer-Lock in der Mitte des Flaschenadapters driicken und dann im Uhrzeigersinn drehen,

bis die Spritze fest sitzt. Nicht zu sehr festziehen (Abbildung D).

Entfernen Sie die Plastikpackung (Abbildung E).

Stellen Sie die Durchstechflasche mit OBIZUR-Pulver auf eine saubere, flache und harte

Oberflache. Halten Sie den Flaschenadapter tiber die Durchstechflasche mit OBIZUR-Pulver.

Driicken Sie den Filterdorn des Flaschenadapters durch die Mitte des Gummikreises in der

Durchstechflasche mit OBIZUR-Pulver, bis die durchsichtige Plastikkappe in der

Durchstechflasche einrastet (Abbildung F).

© ©
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10.

11.

12.

13.

Dricken Sie den Kolben herunter, um langsam das komplette Lésungsmittel von der Spritze in
die Durchstechflasche mit OBIZUR-Pulver zu tberfiihren.

Bewegen Sie die Durchstechflasche mit OBIZUR-Pulver vorsichtig im Kreis, ohne die Spritze
zu entfernen, bis das komplette Pulver vollstdndig aufgel6st/rekonstituiert ist (Abbildung G).
Die rekonstituierte Lésung sollte vor der Anwendung visuell auf Partikel Uberprift werden.
Verwenden Sie sie nicht, wenn Partikel oder Verfarbungen vorhanden sind.

Halten Sie mit einer Hand die Durchstechflasche mit Pulver und den Flaschenadapter fest;
greifen Sie mit der anderen Hand fest den Zylinder der Fertigspritze mit Lésungsmittel und
schrauben Sie die Spritze im Gegenuhrzeigersinn vom Flaschenadapter ab (Abbildung H).
Verbrauchen Sie OBIZUR unverziiglich oder innerhalb von 3 Stunden nach der Rekonstitution,
wenn es bei Raumtemperatur gelagert wird.

Abbildung A Abbildung B Abbildung C Abbildung D

Anwendung

Nur zur intravendsen Injektion.

Prifen Sie die rekonstituierte OBIZUR-L&sung vor der Anwendung auf Partikel und
Verférbungen. Die Losung sollte klar und farblos sein. Verwenden Sie sie nicht, wenn Partikel
oder Verfarbungen vorhanden sind.

Verwenden Sie fir OBIZUR nicht den gleichen Schlauch oder Behélter wie fiir andere
Arzneimittel zur Injektion.

Achten Sie auf eine aseptische Arbeitsweise und verabreichen Sie das Produkt wie folgt:

1.

Verbinden Sie nach der Rekonstitution sémtlicher Durchstechflaschen eine groRe Spritze mit dem
Flaschenadapter, indem Sie die Spitze der Spritze vorsichtig nach unten auf den Luer-Lock in der
Mitte des Flaschenadapters driicken und dann im Uhrzeigersinn drehen, bis die Spritze fest sitzt.
Drehen Sie die Durchstechflasche um; driicken Sie die Luft aus der Spritze in die
Durchstechflasche und ziehen Sie das rekonstituierte OBIZUR in die Spritze auf (Abbildung ).
Schrauben Sie die grof3e Spritze im Gegenuhrzeigersinn vom Flaschenadapter ab. Wiederholen
Sie diesen Vorgang fiir samtliche Durchstechflaschen mit rekonstituiertem OBIZUR, bis das
gesamte zu verabreichende VVolumen erreicht ist.
Verabreichen Sie das rekonstituierte OBIZUR intravends mit einer Rate von 1 bis 2 ml pro Minute.
Abbildung I

Die erforderliche OBIZUR-Anfangsdosis flr einen Patienten wird mit folgender Formel berechnet:



Anfangsdosis (E/kg) + Starke des Arzneimittels (E/Durchstechflasche) x Korpergewicht (kg) =
Anzahl der Durchstechflaschen

Beispielsweise errechnet sich die Anzahl der Durchstechflaschen fir die Anfangsdosis fur
einen 70 kg schweren Patienten wie folgt:

200 E/kg + 500 E/Durchstechflasche x 70 kg = 28 Durchstechflaschen

Dosierung

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 200 E je Kilogramm Kérpergewicht bei Verabreichung
durch Injektion.

Art der Blutung Ziel-Faktor-VII11- | Anfangsdosis | Nachfolgende Héaufigkeit und
Aktivitat (Einheiten Dosis Dauer der
(Einheiten je dI je ko) nachfolgenden
oder % des Dosierung
Normalen)
Leichte bis maRige Titrieren Sie Dosis
oberfléachliche nachfolgende alle 4 bis 12 Stunden;
Muskelblutung / >50% Dosen in die Haufigkeit kann
keine neurovaskulare Abhéngigkeit je nach Klinischer
Beeintrachtigung bzw. von der Reaktion und
Gelenkblutung 200 klinischen gemessener
Grolere maRige bis Reaktion und zur | Faktor-VIII-Aktivitat
schwere intramuskulare, Beibehaltung der | angepasst werden
retroperitoneale, >80 % Ziel-Faktor-VI11I-
gastrointestinale, Aktivitat
intrakranielle Blutung




