Haben Sie
Fragen?

Was ist, wenn ich blute?’

Um eine Blutung zu stillen, injizieren Sie normalerweise Ihre tUbliche Dosis. Wenn

Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich bitte an IThren Arzt, da Sie je nach Ort und
Schwere der Blutung moglicherweise eine hdhere Dosis oder zusatzliche Injektionen
bendtigen.

Was ist, wenn ich eine Injektion vergesse?!

Injizieren Sie Thre Ubliche Dosis, sobald Sie bemerken, dass Sie eine Injektion
vergessen haben. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, um die vergessene Injektion
nachzuholen. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Was ist, wenn ich mehr Refixia® verwendet habe, als ich sollte?’

Wenn Sie mehr Refixia® injiziert haben, als Sie sollten, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

Hat Refixia® Nebenwirkungen?'

Wie alle Arzneimittel kann auch Refixia® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

B Die haufigsten sind: Faktor-IX-Inhibition, Uberempfindlichkeit, Anaphylaktische
Reaktion, Reaktionen an der Injektionsstelle, Ubelkeit, Pruritus, Ermtdung,
Ausschlag; bei Kindern, die zuvor nicht mit Faktor-IX-Arzneimitteln behandelt
wurden, kdnnen neutralisierende Antikorper (Inhibitoren) auftreten.

Gelegentlich kdnnen auftreten: Hitzewallung, Palpitationen.

Seltene Nebenwirkungen sind: Uberempfindlichkeitsreaktionen od.
allergische Reaktionen (wie Angioddem, brennendes od. stechendes Gefuhl
an Injektionsstelle, Schittelfrost, Hitzegefuhl, generalisierte Urtikaria,
Kopfschmerzen, Nesselsucht, Hypotonie, Lethargie, Ubelkeit, Ruhelosigkedit,
Tachykardie, Engegefuhl im Brustbereich, Kribbeln, Erbrechen, pfeifendes
Atmen).

Wenn Sie der Meinung sind, dass eine Nebenwirkung aufgetreten ist, kontaktieren

Sie zunachst umgehend Ihren Arzt oder eine medizinische Notdienstzentrale. Wir

empfehlen Ihnen, die Nebenwirkung auch an Novo Nordisk zu melden

(E-Mail: KD_Service@novonordisk.com).

MyHaemCare®

Mit dem von uns initiierten Patientenunterstiitzungs-
programm myHaemcCare.de steht Ihnen zusatzlich zum behan-
delnden Arzt ein kompetenter Ansprechpartner zur Seite.

Als Teilnehmer kénnen Sie Fragen und Probleme kostenlos mit
Ihrer personlichen myHaemCare®-Fachkraft besprechen.

Bei Interesse handigt Ihnen Ihr Arzt das myHaemCare®
Starter Kit inklusive aller Teilnahmeunterlagen aus.

Unser Ziel ist es, dass Refixia® und unsere Services Sie bei all Ihren
Aktivitdten unterstiitzen. Wenn Sie Fragen oder Anregungen dazu
haben, wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice:

@ 06131-903 1133 (zum deutschen Festnetztarif)
@ KD_Service@novonordisk.com

i “Besuchen Sie auch unsere Website i
[=]F: fiir Menschen mit Hamophilie: haemcare.de

Literatur: 1. Refixia® Gebrauchsinformation.

Novo Nordisk Pharma GmbH, Mainz
Tel.: 06131-903 0, Fax: 06131-903 1370, novonordisk.de
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Ein Leitfaden fur [hre neue Behandlung

Darf nur in Verbindung mit einer Verordnung von Refixia® abgegeben werden!

Rekonstitution
einfach gemacht

Sehen Sie sich die Schritt-fur-Schritt-Video-Anleitung an:
haemcare.de »Services PNovo Nordisk Faktorprodukte
Passwort: refixia
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https://www.haemcare.de
https://www.haemcare.de/services0/myhaemcare.html

Lernen Sie Refixia® kennen

Diese Broschure hilft Ihnen, Refixia® besser zu verstehen, und

unterstutzt Sie darin, aus Ihrer Behandlung das Beste zu machen.

In dieser Broschure erfahren Sie:

wie oft und wie viel Refixia® Sie injizieren mussen
wie lange Ihre Refixia®-Dosis im Blut verbleibt
welche Technik Refixia® langwirksam macht
mehr Uber Refixia® in klinischen Studien

wie Sie Refixia® rekonstituieren

Antworten auf weitere Fragen, die Sie vielleicht haben

Was ist Hamophilie?

Wenn Menschen eine Blutung haben, reagiert der Korper durch die
Aktivierung von Gerinnungsfaktoren, die die Blutung stillen. Wie Sie vielleicht
wissen, fehlt bei Menschen mit Hdmophilie einer dieser Gerinnungsfaktoren im
Blut oder funktioniert nicht richtig. Infolgedessen kénnen Blutungen schwer zu
stillen sein, es sei denn, Sie erhalten eine regelmaRige Behandlung, um diesen
Faktor zu ersetzen. Bei Hdmophilie B handelt es sich um den Faktor IX.

Was ist Refixia®?

Refixia® ist ein Praparat fur Menschen mit Hamophilie B (angeborener

Faktor IX-Mangel), das so konzipiert wurde, dass es langere Zeit in Ihrem Blut
verbleibt. Refixia® wird angewendet zur Behandlung und Vorbeugung von
Blutungen bei Patienten aller Altersgruppen.’

Vielleicht sind Sie schon gewohnt, Faktor IX zu injizieren, um auftretende
Blutungen zu verhindern oder sie unter Kontrolle zu bringen. Ihr Arzt hat sich
entschieden, Ihnen ein neues Faktor IX-Praparat, Refixia®, zu verordnen, um
Ihre Hamophilie B zu behandeln.




Ein neuer, langwirksamer Faktor!

Refixia® wurde speziell so konzipiert, dass es lange Zeit im Blut verbleibt. Nachdem
Sie den Faktor injiziert haben, beginnt Ihr Korper, ihn auf naturliche Weise aus
Ihrem Blut abzubauen. Bei Refixia® wird dieser Prozess verlangsamt, so dass es
langere Zeit im Blut bleibt.

Schematischer FIX-Spiegel bei 1x wéchentlicher Behandlung mit Refixia®
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Schematische Darstellung modifiziert nach Tiede A et al., Haemophilia 2017; 23: 547-555.

1x wochentliche Gabe
40 LE. pro kg Kérpergewicht sind als Dosis angezeigt fur:'
die Pravention von Blutungen (1x wochentliche Gabe)

die Behandlung von Blutungen (in Abhangigkeit von Ort und Schwere
der Blutung)

Bei schweren oder lebensbedrohlichen Blutungen kann Ihr behandelnder Arzt
eine hohere Dosis von 80 LE. pro kg Kérpergewicht anwenden. Auch bei groReren
Operationen wird gewdhnlich eine Dosis von 80 LE. pro kg Kérpergewicht vor
Beginn des Eingriffs verordnet. Wenn Sie sich einer Operation unterziehen, wird Thr
Chirurg dies mit Ihnen und Ihrem behandelnden Arzt besprechen.!

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Anweisung Ihres Arztes.

LE. = internationale Einheiten



Wie funktioniert

Refixia®?

PEGylierung angewendet, damit Arz eimittel lang
Refixia® wurde an das Faktor IX-Molekdl ein PEG- (Polyeth _
angehangt, um die Ausscheidung aus Ihrem Blut zu verlangsamen.

Refixia® ist inaktiv, bis es fur die Gerinnung bendtigt wird. Wenn eine Blutung
auftritt, trennt sich das PEG-MolekUl vom Faktor IX-Molekul, wobei Faktor IX
freigesetzt wird, der die Gerinnung unterstutzt.

}
»‘.Jh

Aktivierung " o
-

Faktor IX wird
freigesetzt, wenn
Blutungen auftreten

ren klinischen Studien

-

klinischen Studien verwendet.
Refixia® an Patienten mit Hamophilie B untersucht.
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Bevor Sie injizieren, prifen Sie das Verfallsdatum auf Ihrer Refixia®-Packung.
Verwenden Sie das Praparat nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist. I =
Jede Packung enthalt:
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Eine Kolbenstange

Die Kolbenstange wird in die Spritze geschraubt, um das Losungs-
mittel vollstandig in die Durchstechflasche zu injizieren. Lassen
Sie sie in der Packung, bis Sie fur die Verwendung bereit sind. l

Vermeiden Sie es, die Seiten oder das Gewinde der Kolbenstange

4 mil

zu berthren, um Kontaminationen zu vermeiden. 1E
:
o
Eine vorgefullte Spritze mit LOsungsmittel &

Eine Packungsbeilage

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung von Refixia® beginnen. Sie enthaélt wichtige

Die Spritzenkappe schutzt die Spitze der vorgefullten Spritze.
Verwenden Sie die vorgefullte Spritze nicht, wenn die Kappe
locker ist oder fehlt.

& Informationen fur Sie.
Einen Durchstechflaschen-Adapter i
If" e iXig®
Der Durchstechflaschen-Adapter verbindet die Spritze mit ‘-hiﬂé j AUfb EWa h ru ng von ReﬂX|a
der Durchstechflasche. Verwenden Sie den Adapter nicht, q - Q Bewahren Sie Thr Refixia® vor der Verwendung in der Originalverpackung im
wenn die Versiegelung beschadigt ist. g =% | J Kihlschrank (2 - 8°C) auf. Nicht einfrieren. Sie kénnen Refixia® auch bis zu
== | oo sl 6 Monate bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C) aufbewahren. Sie kénnen
. H ( N ‘" -wu‘uu‘alw iXi i i i
Elﬂe DU rchstechﬂasche mit Fa ktor - ’_n..i.;_,, = | Refma® also mitnehmen, wenn S'|'e unteryvegs smd.' Nach de"r Lagerung
Do o el bei Raumtemperatur darf das Praparat nicht mehr in den Kuhlschrank
Es stehen drei Wirkstarken zur Verfugung. Prufen Sie vor .. zurlckgestellt werden.

der Injektion stets, ob Sie die richtige, Ihnen verordnete
Wirkstarke haben. Jede GroRe hat eine andere farbige Kappe.

 oenteil ]
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Ihr Arzt erlautert Thnen, wie Sie Refixia® richtig rekonstituieren und injizieren, und
wie anschliellend die Materialien zu entsorgen sind. Halten Sie sich unbedingt an
folgende Anweisungen:

Rekonstitution Ihres Faktors

5. Ziehen Sie Ihre Dosis

1. Bereiten Sie die 2. Bringen Sie den Adapter 3. Verbinden Sie Spritze 4. Mischen Sie das Pulver

Bevor Sie Refixia® vorbereiten

Waschen Sie Thre Hande und reinigen Sie die Arbeitsflache, um Kontaminationen
zu vermeiden.

Rekonstitution Ihres Faktors

Weitere Informationen finden Sie auf den Seiten 12-13.
Sehen Sie sich auch die Schritt-fur-Schritt-Video-Anleitung an:
haemcare.de » Services » Novo Nordisk Faktorprodukte
Passwort: refixia

Injektion der rekonstituierten Losung

Injizieren Sie die rekonstituierte Losung nach den Anweisungen Ihres Arztes.

Mischen Sie Refixia® nicht mit anderen intravenosen Infusionen oder Arzneimitteln.

Entsorgung von Abfallen

Entsorgen Sie ungebrauchte Refixia®-Losung und andere Abfallmaterialien
nach den Anweisungen Ihres Arztes oder Apothekers.

Entsorgen Sie diese niemals im Abwasser oder mit dem normalen
Haushaltsabfall.
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Medikation vor

Sind die Durchstechflasche
und die vorgefullte Spritze kalt,
erwarmen Sie diese mit Ihren
Handen (nicht Gber 37 °C).
Verwenden Sie keine andere
Methode zum Erwarmen!

Entfernen Sie die Plastikkappe
von der Durchstechflasche.
Verwenden Sie diese nicht, wenn
die Plastikkappe locker ist oder
fehlt.

Reinigen Sie den Gummistopfen
mit einem sterilen Alkoholtupfer
und lassen Sie ihn trocknen.
Berthren Sie den Gummistopfen
nicht mit Ihren Fingern, damit er
steril bleibt.

an

Entfernen Sie das Schutzpapier,
um die Schutzkappe des Adapters
zu 6ffnen. Verwenden Sie diesen
nicht, wenn das Schutzpapier

nicht vollstandig versiegelt oder es
beschadigt ist. Berthren Sie den
Adapter nicht, damit er steril bleibt.

Stellen Sie die Durchstechflasche auf

eine flache und feste Oberflache.
Drehen Sie die Schutzkappe um
und lassen Sie den Adapter an der
Durchstechflasche einrasten. Ist
der Adapter einmal an der Flasche
befestigt, durfen Sie ihn nicht mehr
entfernen.

Drucken Sie die Kappe vorsichtig
zusammen, um sie zu entfernen.
Heben Sie beim Entfernen nicht
den Adapter von der Durchstech-
flasche ab.

und Kolbenstange

Schrauben Sie die Kolbenstange
in die Spritze. Drehen Sie diese

im Uhrzeigersinn, bis die Stange
fest auf der Kolbendichtung sitzt
(Widerstand fuhlbar). Vermeiden

Sie es, die Seiten oder das Gewinde

der Kolbenstange zu berthren.

Entfernen Sie die Spritzenkappe,
indem Sie die Kappe an der
Perforierung abknicken, bis sie

bricht. Berthren Sie nicht die unter

der Spritzenkappe befindliche
Spritzenspitze. Verwenden Sie
die Spritze nicht, wenn die Kappe
locker ist oder fehlt.

Schrauben Sie die vorgeftilite
Spritze im Uhrzeigersinn vorsichtig
auf den Adapter, bis diese fest sitzt
(Widerstand fuhlbar).

mit dem Lésungsmittel

Halten Sie die Spritze schrag, die
Durchstechflasche nach unten
gerichtet, und drticken Sie die
Kolbenstange vorsichtig herunter,
um das Lésungsmittel vollstandig
in die Durchstechflasche zu
injizieren.

Lassen Sie die Kolbenstange
heruntergedruckt und schwenken
Sie die Flasche leicht im Kreis
(Flasche nicht schutteln), bis sich
das Pulver vollstandig aufgeldst
hat. Verwerfen Sie die Losung,
wenn sie sichtbare Partikel enthalt
oder nicht klar und farblos ist.

Drehen Sie nun die Spritze um.

auf

Lassen Sie die Kolbenstange los,
damit die Losung in die Spritze
lduft.

Tippen Sie leicht an die Spritze,
wahrend Sie die Durchstech-
flasche auf den Kopf gedreht
halten, um jegliche Luftblasen
an die Oberflache aufsteigen
zu lassen. Driicken Sie die
Kolbenstange langsam nach
oben, so dass die Spritze keine
Luft mehr enthalt.

Schrauben Sie den Adapter von
der Spritze ab.

Verwenden Sie die Losung sofort.
Wenn dies nicht maglich ist, sollte
die Losung innerhalb von 4 Stunden
bei Lagerung bei Raumtemperatur
(bis zu 30°C) oder innerhalb von

24 Stunden bei Lagerung im
Kuhlschrank (2°C-8°C) verbraucht
werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung von Refixia® beginnen.
Sie enthalt wichtige Informationen flr Sie.
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