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Octapharma Nordic

Pulver och vatska till infusionsvatska, 16sning 500 IE

(Pulvret ar blavitt och den fardiga losningen skall vara klar eller
latt opalescent)

Protrombinkomplexkoncentrat

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Koagulationsfaktor Il, human
Koagulationsfaktor IX, human
Koagulationsfaktor VII, human
Koagulationsfaktor X, human

Protein C, humant

Protein S, humant

ATC-kod:
B02BDO1

Lakemedel fran Octapharma Nordic omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for;
Ocplex® pulver och vatska till infusionsvatska, 16sning 500 IE;
Ocplex pulver och vatska till infusionsvatska, 16sning 1000 IE

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.
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Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-08-20.

Indikationer

® Behandling av blédning och perioperativ blédningsprofylax vid
forvarvad brist pa protrombinkomplexets koagulationsfaktorer,
sasom brist orsakad av behandling med vitamin K-antagonister
eller vid dverdosering av vitamin K-antagonister, nar snabb
korrigering av bristen kravs.

® Behandling av blédning och perioperativ profylax vid medfddd
brist pa de vitamin K-beroende koagulationsfaktorerna Il och X,
nar specifika koagulationsfaktorprodukter inte finns att tillga.

Kontraindikationer

® Qverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmnena som anges i avsnitt Innehall.

® Kand allergi mot heparin eller anamnes pa heparininducerad
trombocytopeni.

® |Individer som har IgA-brist ochh konstaterade antikroppar mot
IgA.

Dosering

Dosering

Endast allmanna doseringsriktlinjer ges nedan. Behandlingen bor
sattas in under overinseende av lakare med erfarenhet av
behandling av koagulationsrubbningar.
Substitutionsbehandlingens dosering och duration avgors av
rubbningens svarighetsgrad, blédningens lokalisation och
omfattning samt patientens kliniska tillstand. Dos och
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doseringsintervall skall beraknas individuellt for varje patient.
Doseringsintervallen maste anpassas till att olika
koagulationsfaktorer i prorombinkomplexet har olika halveringstid |
plasma (se avsnitt Farmakokinetik).

Individuella doseringsbehov kan endast faststallas pa basis av
regelbundna bestamningar av individuella plasmanivaer for
koagulationsfaktorn i fraga, eller genom globala test pa
protrombinkomplexnivaerna (protrombintid, INR) och kontinuerlig
monitorering av patientens kliniska tillstand.

Vid storre kirurgiska ingrepp ar noggrann monitorering av
substitutionsbehandlingen med hjalp av koagulationsanalyser
nodvandig (specifika koagulationsfaktoranalyser och/eller globala
test pa protrombinkomplexnivaerna).

Blddning och perioperativ blédningsprofylax under behandling med
vitamin K-antagonist:

Dosen avgors av INR fore behandling och malvardet for INR. |
nedanstaende tabell anges de ungefarliga doser (ml/kg kroppsvikt
av den fardigberedda produkten) som kravs for normalisering av
INR (=< 1,2 inom 1 timme) vid olika initiala INR-nivaer.

Initialt INR-v

) 2-2,5 2,5-3 3-3,5 > 3,5
arde

Ungefarlig
dos*

(ml 0,9-1,3 1,3-1,6 1,6-1,9 > 1,9
Ocplex/kg
kroppsvikt)

* Engangsdosen bor inte dverstiga 3 000 IE (120 ml Ocplex).
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Korrigering av den vitamin K-antagonistinducerade rubbningen av
hemostasen kvarstar i ungefar 6-8 timmar. Dock intrader
effekterna av vitamin K, om det ges samtidigt, vanligtvis inom 4-6
timmar. Av den anledningen kravs vanligen inte upprepad
behandling med humant protrombinkomplexkoncentrat nar vitamin
K har givits.

Da dessa rekommendationer ar empiriskt grundade, och recovery
och effektduration kan variera, ar monitorering av behandlingen
med INR-bestamningar nddvandig.

Blodning och perioperativ profylax vid medfodd brist pa ndgon av
de vitamin K-beroende koagulationsfaktorerna Il och X, nar specifik
koagulationsfaktorprodukt inte finns att tillga:

Den berdknade dosering som kravs for behandling baseras pa det
empiriska fyndet att ungefar 1 IE av faktor Il eller X per kg
kroppsvikt hojer plasmaaktiviteten for faktor Il eller X med 0,02
respektive 0,017 IE/ml.

Dosen for en specifik faktor uttrycks i internationella enheter (IE),
vilka relateras till den aktuella WHO-standarden for varje faktor.
Aktiviteten i plasma for en specifik koagulationsfaktor uttrycks
antingen som en procentandel (i forhallande till normal plasma)
eller i internationella enheter (i forhallande till den internationella
standarden for den specifika koagulationsfaktorn).

En internationell enhet (IE) koagulationsfaktoraktivitet ar
ekvivalent med kvantiteten i 1 ml normal humanplasma.

Exempelvis baseras berakningen av den erforderliga doseringen av
faktor X pa det empiriska fyndet att 1 internationell enhet (IE) av
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faktor X per kg kroppsvikt hojer aktiviteten for X i plasma med
0,017 IE/mI. Den erforderliga dosen beraknas med hjalp av foljande
formel;

Erforderligt antal enheter = kroppsvikt (kg) x onskad faktor
X-h6jning (IE/ml) x 60
dar 60 (ml/kg) ar det reciproka vardet till uppskattad recovery.

Erforderlig dosering for faktor Il:

Erforderligt antal enheter = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor
[I-héjning (IE/ml) x 50

Om recovery i det enskilda fallet ar kand skall detta varde
anvandas for berakning.

Pediatrisk population
Inga data finns tillgangliga om anvandning av Ocplex i den
pediatriska populationen.

Administreringssatt:

Ocplex skall administreras intravenost. Infusionen skall inledas
med en hastighet av 1 ml/minut, foljt av 2-3 ml/minut och den skall
utforas med aseptisk teknik.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.
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Rad bor inhdmtas fran specialist med erfarenhet av behandling av
koagulationsrubbningar.

Hos patienter med forvarvad brist pa protrombinkomplexets
koagulationsfaktorer (t ex inducerad av behandling med vitamin
K-antagonister) skall Ocplex anvandas endast nar snabb korrektion
av protrombinkomplexnivaerna ar nédvandig, exempelvis vid
storre blodning eller akutkirurgi. | andra fall ar dosreduktion for
vitamin K-antagonisten och/eller administrering av vitamin K
vanligen tillracklig.

Patienter som far en vitamin K-antagonist kan ha ett
bakomliggande tillstand av hyperkoagulabilitet och infusion av
protrombinkomplexkoncentrat kan forvarra detta.

Om allergiska reaktioner eller reaktioner av anafylaktisk typ skulle
intraffa skall injektionen/infusionen stoppas omedelbart.Vid chock
skall medicinsk standardbehandling vid chock sattas in.

Om allergiska reaktioner eller reaktioner av anafylaktisk typ skulle
intraffa skall injektionen/infusionen stoppas omedelbart.Vid chock
skall medicinsk standardbehandling vid chock sattas in.

Standardatgarder for att forhindra att infektioner dverfors fran
lakemedel som ar tillverkade av humant blod eller plasma
inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och
plasmapooler for specifika infektionsmarkorer samt att effektiva
tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus ar en del av
tillverkningsprocessen.

Trots detta kan risken for overforing av infektiosa agens inte helt
uteslutas nar lakemedel som tillverkats av humant blod eller
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plasma ges. Detta galler aven nya, hittills okanda virus samt andra
patogener.

De dtgarder som vidtagits anses effektiva mot holjeforsedda virus
som humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus (HBV) och
hepatit C-virus (HCV). Atgarderna kan vara av begransat varde mot
icke holjeférsedda virus sasom hepatit A-virus (HAV) och parvovirus
B19. Parvovirus B19-infektion kan vara allvarlig for gravida kvinnor
(infektion av foster) och for patienter med immunbrist eller dkad
produktion av roda blodkroppar (t ex vid hemolytisk anemi).

Lamplig vaccinering (hepatit A och B) rekommenderas for patienter
som fatt regelbunden/upprepad behandling med
protrombinkomplexkoncentrat framstallda ur human plasma.

Det rekommenderas bestamt att varje gang Ocplex ges till en
patient skall produktnamn och satsnummer noteras for att
uppratthalla en koppling mellan patienten och produktens
satsnummer.

Det finns risk for trombos eller disseminerad intravasal koagulation
nar patienter, med antingen medfodd eller forvarvad brist,
behandlas med humant protrombinkomplexkoncentrat, i synnerhet
vid upprepad dosering. Patienter som far humant
protrombinkomplexkoncentrat skall observeras noga med
avseende pa tecken eller symtom pa intravasal koagulation eller
trombos. Pa grund av risken for tromboemboliska komplikationer
skall noggrann monitorering ske nar man administrerar humant
protrombinkomplexkoncentrat till patienter med anamnes pa
kranskarlssjukdom, till patienter med leversjukdom, till peri- eller
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postoperativa patienter, till nyfodda eller till patienter med risk for
tromboemboliska handelser eller disseminerad intravasal
koagulation. | var och en av dessa situationer skall de potentiella
fordelarna av behandlingen vagas mot risken for dessa
komplikationer.

Data saknas vad galler anvandning av Ocplex vid perinatal
blodning orsakad av vitamin K-brist hos nyfodda.

Detta lakemedel innehaller 75-125 mg (500 IE injektionsflaska)
eller 150-250 mqg (1000 IE injektionsflaska) natrium per
injektionsflaska motsvarande 3,8-6,3 % eller 7,5 %-12,5 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for
vuxna).

Vid medfodd brist pa nagon av de vitamin K-beroende faktorerna
ska specifik
koagulationsfaktorprodukt anvandas, om sadan finns att tillga.

Interaktioner

Humana protrombinkomplexpreparat neutraliserar effekten av
behandling med vitamin K-antagonist, men det finns inte nagra
kanda interaktioner med andra lakemedel.

Interferens med biologisk testning:

Nar man utfor heparinkansliga koagulationstest pa patienter som
far hoga doser av humant protrombinkomplexkoncentrat, maste
det heparin som tillférs som en bestandsdel i produkten, tas med i
berakningen.

Graviditet
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Sakerheten vid anvandning av humant
protrombinkomplexkoncentrat under graviditet och amning hos
manniska har inte faststallts. Djurstudier ar inte lampliga for
beddmning av sakerheten med avseende pa graviditet,
embryonal/fetal utveckling, forlossning eller postnatal utveckling.
Darfor bor humant protrombinkomplexkoncentrat anvandas under
graviditet och amning endast om klar indikation foreligger.

Amning

Sakerheten vid anvandning av humant
protrombinkomplexkoncentrat under amning hos manniska har inte
faststallts. Djurstudier ar inte [ampliga for bedomning av
sakerheten med avseende pa postnatal utveckling. Darfor bor
humant protrombinkomplexkoncentrat anvandas under amning
endast om klar indikation foreligger.

Trafik

Inga studier har utforts om formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Substitutionsbehandling kan leda till bildning av cirkulerande
antikroppar, som hammar en eller flera av de humana
protrombinkomplexfaktorerna. Om sadana hdmmare upptrader
kommer tillstandet att manifestera sig som daligt kliniskt svar.

Allergiska reaktioner eller reaktioner av anafylaktisk typ, inklusive
allvarliga anafylaktiska reaktioner, kan intraffa i sallsynta fall
(>1/10 000, till <1/1 000).
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HGjning av kroppstemperaturen har observerats i mycket sallsynta
fall (<1/10 000).

Det finns risk for tromboemboliska episoder efter administrering av
humant protrombinkomplexkoncentrat (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Lista Over biverkningar av Ocplex i tabellform

Tabellen som presenteras nedan ar uppdelad enligt
organklassificeringen i MedDRA-systemet (klassificering av
organsystem samt foredragen term). Frekvenserna har baserats pa
data fran kliniska provningar enligt foljande konvention: mycket
vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1
000, <1/100); sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta
(<1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Organsystem enligt [Biverkning Frekvens
MedIDRA
Psykiska storningar  |Angest Mindre vanliga
Blodkarl Djup ventrombos Vanliga
Blodpropp Mindre vanliga
Hypertoni Mindre vanliga
Andningsvagar, Lungemboli Mindre vanliga
brostkorg och medias |Bronkialspasm Mindre vanliga
tinum Mindre vanliga
Blodupphostning Mindre vanliga
Nasblodning
Allmanna symtom Sveda vid Mindre vanliga
och/eller symtom vid |injektionsstallet
administreringsstallet
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Undersokningar Forhojt fibrin D-dimer [Mindre vanliga

Forhojt trombin i Mindre vanliga
blodet Mindre vanliga
Onormal

leverfunktion

Skador och Blodproppsbildning i |[Mindre vanliga
behandlingskomplikat|infusionsenhet
ioner

F6ljande biverkningar har rapporterats fran anvandning av Ocplex
efter marknadsintroduktion. Eftersom rapportering av biverkningar
efter marknadsintroduktion ar frivilligt och fran en population av
okand storlek, gar det inte att tillforlitligt berakna frekvensen av
dessa reaktioner.

Immunsystemet
Anafylaktisk chock, overkanslighet

Centrala och perifera nervsystemet
Tremor

Hjartat
Hjartstillestand, takykardi

Blodkarl
Cirkulationssvikt, hypotoni

Andningsvagar, bréostkorg och mediastinum
Dyspné, andningssvikt

Magtarmkanalen
lllamaende

Hud och subkutan vavnad
Urtikaria, hudutslag

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Frossa
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Ocplex innehaller heparin. | sallsynta fall kan darfér en plotslig
allergi-inducerad reduktion av antalet trombocyter till under 100
000/ul eller 50 % av vardet fore behandling forekomma (
trombocytopeni typ Il). Hos patienter som tidigare inte visat
overkanslighet mot heparin kan minskningen i trombocyter intraffa
6-14 dagar efter behandlingsstart. Hos patienter med tidigare
heparinoverkanslighet kan reduktionen intraffa inom ett par
timmar.

Behandlingen med Ocplex maste avbrytas omedelbart hos
patienter som uppvisar denna allergiska reaktion. De far i
framtiden inte behandlas med lakemedel som innehaller heparin.

For sakerhetsaspekter i fraga om dverforbara agens, se avsnitt
Varningar och forsiktighet.

Pediatrisk population
Inga data finns tillgangligaom anvandning av Ocplex i den
pediatriska populationen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering
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Anvandning av hoga doser av humana protrombinkomplexpreparat
har kunnat sattas i samband med fall av hjartinfarkt, disseminerad
intravasal koagulation, ventrombos och lungemboli. Vid
overdosering okar darfor risken for utveckling av tromboemboliska
komplikationer eller disseminerad intravasal koagulation.

Farmakodynamik

Koagulationsfaktorerna Il, VII, IX och X, vilka syntetiseras i levern
med hjalp av vitamin K, brukar kallas protrombinkomplexet.

Faktor VIl ar zymogen till det aktiva serinproteaset faktor Vila, som
deltar i vavnadsinitieringen av blodkoagulationen ("extrinsic
pathway"). Vavnadsfaktorn (TF) och faktor Vlla-komplexet aktiverar
koagulationsfaktorerna X och IX, varigenom faktorerna IXa och Xa
bildas. | takt med att koagulationskaskaden fortgar, aktiveras
protrombin (faktor II) och omvandlas till trombin. Genom
trombinets verkan konverteras fibrinogen till fibrin och ett koagel
borjar bildas. Den normala produktionen av trombin &r ocksa av
vital betydelse for trombocytfunktionen, som ett led i den primara
hemostasen.

Isolerad svar brist pa faktor VII leder till minskad trombinbildning
och blédningsbenagenhet beroende pa forsamrad fibrinbildning
och férsamrad primar hemostas. Isolerad brist pa faktor IX ar en av
de klassiska hemofilisjukdomarna (hemofili B). Isolerad brist pa
faktor Il eller faktor X ar mycket sallsynt men i svar form orsakar
detta en blodningsbenagenhet som liknar den som ses vid klassisk
hemofili.

Forvarvad brist pa de vitamin K-beroende koagulationsfaktorerna
kan uppsta under behandling med vitamin K-antagonister. Om
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bristen blir allvarlig resulterar det i svar blédningsbendgenhet, som
karakteriseras av retroperitoneala och cerebrala blodningar,
snarare an muskel- och ledblédningar. Svar leversvikt resulterar
ocksa i markant sankta nivaer av de vitamin K-beroende
koagulationsfaktorerna och en klinisk blodningsbenagenhet, som
dock ofta ar komplex, beroende pa en samtidigt pagaende
laggradig intravasal koagulation, l[aga trombocytvarden, brist pa
koagulationshammare och stord fibrinolys.

Administrering av humant protrombinkomplexkoncentrat ger en
okning av plasmanivaerna for de vitamin K-beroende
koagulationsfaktorerna och kan temporart korrigera
koagulationsrubbningen hos patienter med brist pa en eller flera av
dessa faktorer.

Farmakokinetik

Intervall for halveringstider i plasma:

Koagulationsfaktor: Halveringstid:

Faktor Il 48 - 60 timmar
Faktor VI 1,5-6 timmar
Faktor IX 20 - 24 timmar
Faktor X 24 - 48 timmar

Ocplex ges intravenost och blir darfor omedelbart tillgangligt i
cirkulationen.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for den kliniska
sakerhetsbedomningen utover vad som redan beaktats i Ovriga
delar i produktresumén,
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Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Ocplex tillhandahalls som pulver och vatska till injektionsvatska,
|6sning och innehaller humant protrombinkomplexkoncentrat.

Ocplex innehaller nominellt:

Innehallsémnets

Ocplex 500 IE
Mangd per 20
ml injektionsflas

Ocplex 1000 IE
Mangd per 40
ml injektionsflas

Ocplex

Mangd efter ber
edning

med vatten

namn ka . e e b e
(IE) ka (IE) for injektions-
vatskor (IE/ml)
Aktiva substanser
H k lat
numan koagulath, o4 760 560-1520 14-38
ionsfaktor Il
H k lat
numan Koagulat, ¢4 480 360-960 9-24
ionsfaktor VII
H k lat
numan koagulatio 1000 25
ionsfaktor IX
H k lati
vmanxoaguiatl s 4600 720-1200 18-30
onsfaktor X
Ytterligare aktiva innehallsémnendmnen
Protein C 260-620 520-1240 13-31
Protein S 240-640 480-1280 12-32

Det totala proteininnehallet per flaska ar 260-820 mg (500 IE
injektionsflaska)/520-1640 mg (1000 IE injektionsflaska).
Produktens specifika aktivitet ar = 0,6 IE/mg protein, uttryckt som
faktor IX-aktivitet.
Hjalpamnen som har en kand verkan eller effekt: natrium (75-125
mg per 500 IE injektionsflaska/150-250 mg per 1000 IE
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injektionsflaska), heparin (100-250 IE per 500 IE
injektionsflaska/200-500 IE per 1000 IE injektionsflaska
motsvarande 0,2-0,5 IE/IE FIX).

Forteckning dver hjalpamnen
Pulver:

— Heparin: 0,2-0,5 IE/IE Faktor IX
— Natriumcitrat (dihydrat)

Vatska: vatten till injektionsvatskor

Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.
Miljopaverkan

Koagulationsfaktor Il, human

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider

beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for

miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser

(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon

betydande risk for miljon.

Koagulationsfaktor IX, human
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Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Koagulationsfaktor VII, human

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Koagulationsfaktor X, human

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.
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Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Protein C

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Protein S

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation
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Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet

3 ar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats upp till 8 timmar vid +25
°C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart,
savida inte 6ppnings-/rekonstitutionsmetoden utesluter risk for
mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart
ar forvaringstider och forhallanden under anvéndning brukarens
ansvar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 259C. Far ej frysas. Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Las igenom alla instruktionerna och folj dem noga!

Under forfarandet som beskrivs nedan maste aseptisk teknik
uppratthallas! Produkten bereds snabbt vid rumstemperatur.
Losningen skall vara klar eller latt opalescent. Anvand inte losning
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som ar grumlig eller innehaller fallning. Fardigberedd produkt skall
inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning
fore administrering.

Efter beredning maste 16sningen anvandas omedelbart.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Instruktioner for beredning:

1. Lat, om sa ar nédvandigt, vatskan (vatten for injektionsvatskor)
och pulvret i de o0ppnade injektionsflaskorna anta
rumstemperatur. Denna temperatur skall uppratthallas under
beredningen.

Om vattenbad anvands for uppvarmningen maste man vara
forsiktig sa att inte vatten kommer i kontakt med
gummipropparna eller locken pa injektionsflaskorna.
Vattenbadets temperatur far inte dverstiga 37 °C.

2. Avlagsna snapplocket fran injektionsflaskan med pulver
respektive den med vatska och desinficera gummipropparna
pa lampligt satt.

3. Dra av locket fran Nextaro®:s ytterforpackning. Placera flaskan
med vatska pa en plan yta och hall i den stadigt. Utan att ta av

ytterférpackningen, placera den blda delen av Nextaro® p&
toppen av flaskan med vatska och tryck den stadigt nerat tills
den knapper pa plats (bild 1 ). Vrid inte samtidigt!

20 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 01:22



21

Injektionsflaska
med vatska

Bild |

Hall i flaskan med vatska och avlagsna forsiktigt
ytterférpackningen fran Nextaro®. Var noga med att lamna

Nextaro® ordentligt fast till flaskan med vatska (bild 2).
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Bild 2

4. Placera flaskan med pulvret pa en plan yta och hall i den

stadigt. Tag flaskan med vatska med Nextaro® pa och vand

den upp och ner. Placera den vita delen av Nextaro®

-kopplingen pa flaskan med pulvret och tryck den stadigt nerat
tills den knapper pa plats (bild 3). Vatskan flyter in i
pulverflaskan av sig sjalv.
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Imjdctions flasla
med vitsla

5. Vrid varsamt flaskan med pulver, medan flaskan med I6sning
fortfarande sitter kvar, tills pulvret I0st sig.

Ocplex Ioser sig vid rumstemperatur snabbt till en farglos till

|att bla 16sning. Skruva isar Nextaro® i tvd delar (bild 4).
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Tom iy echonsflasla
med vatska

Imeldionsflazlea

med pulver

Kassera den tomma flaskan med vatska tillsammans med den

bl delen av Nextaro®.

Om pulvret inte |0ser upp sig helt eller ett aggregat bildas skall
beredningen inte anvandas.

Instruktioner for infusion:

Som forsiktighetsatgard skall patientens pulsfrekvens matas fore

och under injektionen. Om en markant okning av pulsfrekvensen

intraffar maste injektionshastigheten minskas eller administrering
en avbrytas.

1. Fast en 20 ml (500 IE) eller 40 ml (1000 IE) spruta i

luerlock-kopplingen pa den vita delen av Nextaro®. Vand
flaskan med sprutan upp och ned och drag upp losningen i
sprutan.
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Na&r [6sningen ar 6verford till sprutan, hall stadigt i sprutans

kolv med sprutan fortfarande uppochner och avlagsna sprutan

fran Nextaro®. Kassera Nextaro® och den tomma flaskan.

2. Desinfektera det utsedda injektionsstallet pa lampligt satt.
3. Injicera losningen intravendst i langsam takt: initialt 1 ml per
minut och inte fortare an 2-3 ml per minut.

Inget blod far sugas in i sprutan beroende pa risken for bildning av

®

fibrinkoagel. Nextaro™~ ar endast for engangsbruk.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
Pulvret ar blavitt
Vatskan ar klar och farglos

Forpackningsinformation

OCPLEX®

Pulver och vatska till infusionsvatska, 16sning 500 IE Pulvret ar
blavitt och den fardiga l6sningen skall vara klar eller 1att
opalescent

20 milliliter injektionsflaska (endast for sjukhusbruk) (fri
prissattning), EF, Ovriga forskrivare: tandlakare

OCPLEX

Pulver och vatska till infusionsvatska, I6sning 1000 IE Pulvret ar
blavitt och den fardiga I16sningen skall vara klar eller 1att
opalescent

40 milliliter injektionsflaska (endast for sjukhusbruk) (fri
prissattning), EF, Ovriga forskrivare: tandlakare
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