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Octapharma Nordic
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning 100 IE/ml
(Ett vitt eller ljusqult pulver eller sprott fast amne.)

Hemostatika: koagulationsfaktor VIl

Aktiv substans:
Koagulationsfaktor VIII, human

ATC-kod:
B02BD02

Lakemedel fran Octapharma Nordic omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Octanate LV pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning 100
IE/ml och 200 IE/mI

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-12-18.

Indikationer

Behandling och profylax mot blodning hos patienter med hemofili A
(medfodd brist pa faktor VIII).
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Octanate LV kan anvandas for alla aldersgrupper.

Preparatet innehaller inte von Willebrand-faktor i farmakologiskt
effektiva mangder och ar darfor inte indicerat vid von Willebrands
sjukdom.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Behandlingen skall inledas under overvakning av lakare med
erfarenhet av behandling av hemofili.

Overvakning av behandling

Under behandlingen bor adekvat bestamning av faktor VIIl-nivan
utforas for att faststalla dosstorlek och doseringsintervall. Svaret
pa faktor VIIl kan variera mellan enskilda patienter med olika
halveringstider och olika nivaer av recovery. Doser baserad pa
kroppsvikt kan behdva justeras hos underviktiga eller overviktiga
patienter. | synnerhet vid stora kirurgiska ingrepp ar det absolut
nodvandigt att noggrant dvervaka substitutionsbehandlingen med
hjalp av koagulationsanalys

(faktor Vlll-aktivitet i plasma).

Dosering
Doseringen och substitutionsbehandlingens langd beror pa graden

av brist pa faktor VIII, blédningens lokalisering och omfattning,
samt pa patientens kliniska tillstand.

Mangden faktor VIII som administreras uttrycks i internationella
enheter (IE), i enlighet med aktuell WHO-standard for faktor VIl
-produkter. Faktor VllI-aktivitet i plasma uttrycks antingen som en
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procentandel (relaterad till normal humanplasma) eller i
internationella enheter (relaterade till en internationell standard for
faktor VIII i plasma).

On demandbehandling

En internationell enhet (IE) av faktor VIIIl motsvarar mangden faktor
VIII i en milliliter normal humanplasma. Berakningen av erforderlig
dos av faktor VIIl bygger pa det empiriska fyndet att 1 IE av faktor
VIII per kg kroppsvikt okar aktiviteten av faktor VIII i plasma med
1,5-2,0 % av den normala. Erforderlig dos bestams med foljande
formel:

Erforderligt antal enheter = kroppsvikt (kg) x 6nskad 6kning av
faktor VIl (%) (IE/dI) x 0,5

Mangden som ska administreras och doseringsfrekvensen skall
alltid utga fran den kliniska effekten i det enskilda fallet.

Vid foljande blodningshandelser skall faktor Vlll-aktiviteten i plasma
under behandlingstiden inte sjunka under den givna nivan (i % av
normalvardet). Tabellen kan anvandas som doseringsquide vid
blodningsepisoder och kirurgiska ingrepp:

Blédningens Erforderlig faktor VIII- [Doseringsintervall
svarighetsgrad/ niva (%) (IE/dl) (timmar)/

Typ av kirurgiskt Behandlingstid (dygn)
ingrepp

Blodning

Tidig hemartros, 20-40 Upprepa var 12:e till
muskelblodning eller var 24:e timme. Minst
blédning i munhala 1 dygn till dess att
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Blodningens Erforderlig faktor VIlII- |Doseringsintervall
svarighetsgrad/ niva (%) (IE/dl) (timmar)/
Typ av kirurgiskt Behandlingstid (dygn)
ingrepp
den smarta som
indikerar att
blodningsepisoden
har upphort eller
lakning har uppnatts.
Mer omfattande 30-60 Upprepa infusionen
hemartros, var 12:e till var 24:e
muskelblodning eller timme i 3-4 dygn
hematom eller langre, till dess
att smartan och
funktionsnedsattning
en har upphort.
Livshotande 60-100 Upprepa infusionen
blodningar var 8:e till var 24:e
timme till dess
blodningen ar under
kontroll.
Kirurgiskt ingrepp
Mindre kirurgiskt 30-60 Var 24:e timme i
ingrepp minst 1 dygn till dess
inklusive att lakning har
tandextraktion uppnatts.
Storre kirurgiskt 80-100 Upprepa infusionen
ingrepp (pre- och var 8:e till var 24:e
postoperativt) timme till dess att ad
ekvat lakning har
uppnatts och fortsatt
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Blodningens Erforderlig faktor VIlII- |Doseringsintervall

svarighetsgrad/ niva (%) (IE/dl) (timmar)/
Typ av kirurgiskt Behandlingstid (dygn)
ingrepp

darefter behandlingen
| minst 7 dagar till for
att uppréatthalla en fa
ktor VIII-niva av
30-60 %.

Profylax
Vid langtidsprofylax mot blédning hos patienter med svar hemofili

A ar den vanliga dosen 20-40 IE faktor VIII per kg kroppsvikt med
doseringsintervall om 2 till 3 dagar.

| vissa fall, sarskilt hos yngre patienter kan kortare
doseringsintervall eller hogre doser vara nodvandigt.

Kontinuerlig infusion
Fore kirurgi ska en farmakokinetisk analys utforas for att kunna
berakna clearance.

Den initiala infusionshastigheten kan beraknas enligt foljande:
clearance x 6nskad steady state-niva =infusionshastighet
(IE/kg/timme).

Efter de forsta 24 timmarna med kontinuerlig infusion ska
clearance beraknas pa nytt varje dag med hjalp av steady state
-ekvationen med den uppmatta nivan och den kanda
infusionshastigheten.

Pediatrisk population
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En klinisk studie pa 15 patienter som var 6 ar eller yngre visade
inte pa nagra sarskilda doseringsbehov hos barn.

Dosering till barn och vuxna ar densamma, bade for behandling
och for profylax.

Administreringssatt

Intravends anvandning

Administrationshastigheten bor inte overstiga 2-3 ml per minut.
Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i
ansvsnitt 6.6.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att forbattra sparbarhet for biologiska lakemedel ska det
administrerade lakemedlets namn och tillverkningsnummer tydligt
antecknas.

Overkénslighet

Det finns risk for allergiska overkanslighetsreaktioner med
Octanate LV. Ldkemedlet innehaller spar av humana proteiner
andra an faktor VIII. Patienter ska instrueras att omedelbart sluta
anvanda lakemedlet och kontakta lakare vid symtom pa
overkanslighet. Patienter ska informeras om tidiga tecken pa
overkanslighetsreaktioner inklusive nasselutslag, generaliserad
klada, tryck over brostet, rosslingar, hypotension och anafylaxi.

| handelse av chock ska riktlinjer for chockbehandling fdljas.

Inhibitorer

Utveckling av neutraliserande antikroppar (inhibitorer) mot faktor
VIII ar en kand komplikation vid behandling av patienter med
hemofili A. Dessa inhibitorer ar vanligtvis IgG-immunoglobuliner
riktade mot den prokoagulerande effekten hos faktor VIII, och
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kvantifieras i Bethesda-enheter (BE) per ml plasma med den
modifierade metoden. Risken att utveckla inhibitorer ar relaterad
till sjukdomens

allvarlighetsgrad samt exponering for faktor VIII, dar risken ar
storst inom de 50 forsta exponeringsdagarna, men fortsatter livet
ut aven om risken ar mindre vanlig.

Hur kliniskt relevant utvecklingen av inhibitorer ar beror pa
inhibitorns titer, dar 1ag titer utgor en lagre risk for otillrackligt
kliniskt svar an hog titer.

| allmanhet bor alla patienter som behandlas med
koagulationsfaktor VIlI-produkter féljas noggrant med avseende pa
utveckling av inhibitorer genom lampliga kliniska observationer och
laboratorietester. Om forvantade faktor VllI-nivaer i plasma inte
uppnas, eller om blédningar inte kontrolleras trots adekvat dos, bor
test for faktor Vlll-inhibitorer utforas. Hos patienter med hoga
halter av inhibitorer ar faktor VllI-behandlingen eventuellt inte
effektiv och andra behandlingsalternativ bor darfor overvagas.
Behandling av sadana patienter ska ske under éverinseende av
lakare med erfarenhet av hemofili och faktor Vlll-inhibitorer.
Kardiovaskulara handelser

Hos patienter med preexisterande kardiovaskulara riskfaktorer kan
substitutionsbehandling med FVIII hoja den kardiovaskulara risken.

Kateterrelaterade komplikationer

Om en central venkateter (CVK) behdvs ska risken for
kateterrelaterade komplikationer inklusive lokala infektioner,
bakteriemi och trombos vid kateterstallet overvagas.

Overférbara agens
Standardatgarder for att forhindra att infektioner dverfors fran
lakemedel som ar tillverkade av humant blod eller plasma
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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 plasma ges. Detta galler aven nya, hittills
okanda virus samt andra patogener.

De atgarder som vidtagits anses effektiva mot humant
immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus (HBV), hepatit C-virus (HCV)
och for det icke holjeforsedda viruset hepatit A-virus (HAV).
Atgarderna kan vara av begransat varde mot icke holjeforsedda
virus sasom parvovirus B19.

Parvovirus B 19-infektion kan vara allvarlig for gravida kvinnor (
infektion av foster) och for patienter med immunbrist eller okad
produktion av roda blodkroppar (t ex vid hemolytisk anemi).
Adekvat vaccinering (hepatit A och B) rekommenderas for patienter
som regelbundet behandlas med plasmaderiverade faktor VIl
-koncentrat.

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

Octanate LV innehaller upp till 1,75 mmol natrium (40 mg) per dos,
vilket motsvarar 2 % av WHO:s rekommenderade dagliga dos om 2
g natrium for en vuxen.

Pediatrisk population
Angivna varningar och forsiktighetsatgarder galler for bade vuxna
och barn.

Interaktioner
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Inga interaktioner mellan humana faktor VIlI-produkter och andra
lakemedel har rapporterats.

Graviditet

Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med faktor VIII.
Eftersom hemofili A ar sallsynt hos kvinnor finns ingen erfarenhet
av anvandning av faktor VIl under graviditet och amning. Faktor
VIIl bér darfor endast anvandas under graviditet och amning pa
mycket klara indikationer.

Amning

Det finns inga eller begransade data om anvandning av Octanate
LV till ammande kvinnor. Eftersom hemofili A ar sallsynt hos
kvinnor, finns ingen dokumenterad erfarenhet av behandling med
faktor VIIl under amning. Darfor bor faktor VIII endast anvandas vid
amning nar det ar klart indicerat.

Fertilitet

Reproduktionsstudier pa djur har inte genomforts med faktor VIII.

Trafik

Octanate LV har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Overkénslighet och allergiska reaktioner (som kan inkludera
angiododem, sveda vid injektionsstallet, frossbrytningar, hudrodnad,
allman urtikaria, huvudvark, nasselutslag, hypotoni, letargi,
illamaende, rastloshet, takykardi, tryck dver brostet, stickningar,
krakningar och vasande andning) har i sallsynta fall observerats
hos patienter som behandlats med faktor VIll-preparat. |
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undantagsfall kan dessa
reaktioner dverga till svar anafylaxi (inklusive chock).

Feber har observerats vid sallsynta tillfallen.

Neutraliserande antikroppar (inhibitorer) kan utvecklas hos
patienter med hemofili A som behandlas med faktor VIII, inklusive
Octanate LV, se avsnitt Farmakodynamik. Om sadana inhibitorer
utvecklas visar sig detta som ett tillstand med otillrackligt kliniskt
svar. Om detta intraffar ar rekommendationen att kontakta ett
specialistcenter for hemofili.

For sakerhetsinformation om overforbara smittamnen, se avsnitt
Varningar och forsiktighet.

Biverkningar i tabellform

Tabellen som presenteras nedan ar uppdelad enligt
organklassificeringen i MedDRA-systemet (klassificering av
organsystem samt fordragen term).

Frekvenser har utvarderats 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) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data).

MedDRA klassificering Biverkning Frekvens

av organsystem

Immunsystemet Sallsynt
Mycket sallsynt
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MedDRA klassificering

av organsystem

Biverkning

Frekvens

Overkénslighetsreakti
on
anafylakstisk chock

Allmanna symtom

och/eller symtom vid
administrerings-stalle
t

Pyrexi

Sallsynt

Blodet och lymfsyste
met

Inhiberande FVIlI-anti
kroppar

Mindre vanliga (PTP)*
Mycket vanliga (PUP)*

Undersokningar

Positiv for anti-faktor
Vlll-antikroppar

Sallsynt

* Frekvensen baseras pa studier med alla FVIIl-produkter, vilka
inkluderade patienter med svar hemofili A. PTP = previously
treated patients = patienter som har behandlats tidigare, PUP =
previously untreated patients = patienter som inte har

behandlats tidigare

Pediatrisk population

Frekvens, typ och allvarlighetsgrad av biverkningar hos barn ar
samma som hos vuxna.

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 via det
nationella rapporteringssystemet.

11
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Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Inga fall av overdosering har rapporterats.

Farmakodynamik

Faktor VIII/von Willebrandfaktor-komplex bestar av tva molekyler
(FVIIl och vWF) med olika fysiologiska funktioner. Vid infusion till en
hemofilipatient binds faktor VIII till von Willebrand- faktorn i
patientens blod.

Aktiverad faktor VIII verkar som kofaktor till aktiverad faktor IX och
paskyndar aktiveringen av faktor X. Aktiverad faktor X omvandlar
protrombin till trombin. Trombin omvandlar i sin tur fibrinogen till
fibrin och ett koagel kan bildas.

Hemofili A ar en kdnsbunden arftlig koagulationsrubbning som
orsakas av laga nivaer av faktor VIII:C och som leder till riklig
blédning i leder, muskler eller inre organ, antingen spontant eller
till foljd av olyckshandelse eller kirurgi. Genom
substitutionsbehandling hdjs plasmanivan av faktor VI, vilket
resulterar i att faktor VIlI-bristen korrigeras temporart och
blodningsbenagenheten motverkas.

Observera att annualiserad blodningsfrekvens (ABR) inte ar

jamforbar mellan olika faktorkoncentrat och mellan olika kliniska
studier.
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Tidigare obehandlade patienter

Utveckling av antikroppar mot FVIII forekommer framst hos tidigare
obehandlade patienter (PUP). | en prospektiv, Oppen studie i vilken
immunogenicitet av Octanate LV hos tidigare obehandlade
patienter utvarderades inkluderades 51 patienter. 20 patienter fick
framst on demandbehandling och 31 patienter profylaktisk
behandling. 44 patienter uppfyllde kriterierna for utvardering av
immunogenicitet (dvs. 50 exponeringsdagar och FVIII:C <1 %).
Inhibitorer forsvann under regelbunden Octanate LV-behandling
utan nagon dosandring eller andrad behandlingsfrekvens hos tva
av fem patienter med inhibitorer (en med en |agtiter- och en med
en hogtiterinhibitor). Alla inhibitorer pavisades hos patienter som
fick on demandbehandling. Genomsnittlig tid till utveckling av hog
titer och 13g titer var 10 ED (intervall 3-19) respektive 48 ED.

| en pagaende observationsstudie utvarderas Octanate LV for
iImmuntoleransinduktion (ITI).

Vid en interimanalys av de 69 patienter som hittills behandlats
med Octanate LV vid ITI hade 49 patienter avslutat studien. Hos de
patienter dar inhibitorerna eliminerades minskade den manatliga
blodningsfrekvensen signifikant.

Farmakokinetik

Human koagulationsfaktor VIII (i pulvret) forekommer normalt i
human plasma och fungerar som endogent faktor VIII. Efter
injektion av produkten stannar ungefar 2/3 till 3/4 av tillford faktor
VIIl i cirkulationen. Erhallen faktor Vlll-aktivitet i plasma bor vara 80
- 120 % av forvantad aktivitet.
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Faktor Vlll-aktivitet i plasma avtar exponentiellt i tva faser. Vid den
initiala fasen sker distribution mellan det intravaskulara och andra
kompartment med 3 till 6 timmars halveringstid i plasma. | den
darpa foljande langsammare fasen (som sannolikt aterspeglar
forbrukningen av faktor VIII), varierar halveringstiden mellan 8-20
timmar, med ett medelvarde pa 12 timmar, vilket dverensstammer
med den biologiska halveringstiden.

FOor Octanate LV erhélls féljande resultat vid tva farmakokinetiska

studier med 10 respektive 14 patienter med hemofili A:

Recovery |AUC*norm [Halverings MRT* (t) |Clearance
(% X IE-1 x|[(% xtx [tid (t) (ml x t-1 x
kg) IE-1 x kg) kg)

Studie 1, n2,4 £ 0,36 (45,5 * 14,3 £ 19,6 £ 2,6 1,21

=10 17,2 4,01 6,05

Medelvard

e = SD*

Studie 2, n2,4 £ 0,25(33,4 = 12,6 = 16,6 3,2 0,88

=14 8,50 3,03 3,73

Medelvard

e = SD*

AUC* = yta under kurvan

MRT* = mean residence time

SD* = standardavvikelse

Prekliniska uppgifter

Toxikologiska data, som finns for tri(n-butyl)fosfat (TNBP) och i
begransad omfattning for polysorbat 80 (Tween 80),
solvent/detergent-ravaror, som anvands i S/D-metoden for

14
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virusinaktivering vid tillverkning av Octanate LV, tyder pa att det ar
osannolikt med biverkningar vid beraknad exponering.

Aven doser, atskilliga ganger hogre &n den rekommenderade dos
en per kilogram kroppsvikt av namnda ravaror, visar ej
toxikologiska effekter pa forsoksdjur. Inte for nagon av
substanserna pavisades mutagen effekt.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Octanate LV 100 IE/ml innehaller nominellt 500 IE human
koagulationsfaktor VIII per injektionsflaska.

Octanate LV 100 IE/ml innehaller ca 100 IE*X human
koagulationsfaktor VIII per ml nar den har beretts med 5 ml
medfoljande vatska.

Octanate LV 200 IE/ml innehaller nominellt 1000 IE human
koagulationsfaktor VIII per injektionsflaska.

Octanate LV 200 IE/ml innehaller ca 200 IE* human
koagulationsfaktor VIII per ml nar den har beretts med 5 ml
medfoljande vatska.

*Styrkan (IE) bestams med kromogen analys enligt Europeiska
farmakopén. Octanate LVs genomsnittliga specifika aktivitet ar =
100 IE/mg protein.

Framstallt av plasma fran humana donatorer.

Octanate LV 100 IE/ml innehaller < 60 IE von Willebrand-faktor
(VWF:RCo) per ml.

Octanate LV 200 IE/ml innehaller < 120 IE von Willebrand-faktor
(VWF:RCo) per ml.
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Hjalpamne med kand effekt:
Natrium upp till 1,75 mmol (40 mg) per dos
Natriumkoncentration efter rekonstituering: 250 - 350 mmol/I

Forteckning dver hjalpamnen
Pulver:

Natriumcitra
Natriumklorid
Kalciumklorid
Glycin

Vatska: Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Endast de bipackade injektionshjalpmedlen, godkanda for
andamalet, ska anvandas eftersom det finns risk for utebliven
behandlingseffekt pa grund av att human koagulationsfaktor VIl
adsorberas pa vissa injektion-/infusionshjalpmedels innervaggar
(ytor).

Miljopaverkan
Koagulationsfaktor VI, human

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

Detaljerad miljoinformation

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-28 15:42



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.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet

2 ar

Den fardigberedda l6sningen maste anvandas omedelbart och
endast vid ett tillfalle.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion

* Las alla instruktioner och folj dem noggrant!

 Anvand inte Octanate LV efter utgangsdatum pa etiketten.

* Sterilitet maste uppratthallas under forfarandet som beskrivs
nedan.

* Fore administrering ska den rekonstituerade medicinska
produkten inspekteras visuellt med avseende pa partikelformigt
material och missfargning. Losningen ska vara klar eller svagt
ogenomskinlig. Anvand inte I6sning som ar grumlig eller innehaller
utfallningar.

* Anvand den rekonstituerade |osningen omedelbart for att
forhindra mikrobiell kontamination.
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* Anvand endast bipackade infusionshjalpmedel. Anvandningen av
andra injektions/infusionsset kan medfora Okade risker och att
behandlingen misslyckas.

Anvisningar for rekonstituering

1. Anvand inte produkten direkt efter att den tagits ut ur kylskapet.
Lat spadningsvatskan och pulvret i de ooppnade
injektionsflaskorna anta rumstemperatur.

2. Ta bort kapsylerna fran bada flaskorna och tvatta
gummipropparna med en av de bipackade desinfektionstorkarna.
3. Overforingssetet avbildas i Fig 1. Placera injektionsflaskan med
spadningsvatska pa en plan yta och hall den stadigt. Ta
overforingssetet och vand den upp och ned. Satt den bla delen av
overforingssetet pa flaskan med spadningsvatska och tryck
bestamt tills det klickar (Fig 2+3). Vrid inte medan du ansluter.

'n Pulver-
g
B " (vitdel)

'] ] Vitske-
— adapter
(bladal)

e

Fig. 1
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Fig. 2

4. Placera injektionsflaskan med pulvret pa en plan yta och hall den
stadigt. Ta injektionsflaskan med spadningsvatska med det
anslutna overforingssetet och vand den upp och ned. Satt den vita
delen pa pulverflaskans propp och tryck bestamt tills det klickar
(Fig.4). Vrid inte medan du ansluter. Vatskan rinner automatiskt
over till pulverflaskan.
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Fig_ 4

5. Rotera pulverflaskan langsamt med bada flaskorna anslutna tills
pulvret lost sig.

Pulvret l6ser sig pa mindre an 10 minuter vid rumstemperatur. Latt
skumbildning kan forekomma under upplosningen. Skruva isar
overforingssetet i tva delar (Fig.5). Da forsvinner skummet.
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Fig. 5

Kassera vatskeflaskan med den bla delen av 6verféringssetet
fastsatt.

Anvisningar for injektion:

Som en forsiktighetsatgard ska din puls tas fére och under injektion
en. Om pulsen stiger markant ska injektionshastigheten reduceras
eller administrationen tillfalligt avbrytas.

1. Anslut sprutan till den vita delen av overforingssetet. Vand
flaskan upp och ned och drag upp Ioésningen i sprutan (Fig.6).
Losningen ska vara klar eller svagt opaliserande.

Na&r I6sningen har 6verforts, hall stadigt i sprutans kolv (med
kolven nedat) och avlagsna sprutan fran overféringssetet (Fig.7).
Kassera den tomma flaskan tillsammans med den vita delen av
overforingssetet.
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Fig. 7

2. Rengor det valda injektionsstallet med en av de bipackade
desinfektionstorkarna.
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3. Anslut det bipackade injektionssetet till sprutan.

4. Stick in injektionsnalen i den valda venen. Om du har anvant
stasband for att lattare se venen, bor detta oppnas innan du
paborjar injektionen,

5. Blod far inte komma in i sprutan pa grund av risken for
koagelbildning.

6. Injicera I6sningen langsamt i venen, ej mer &n 2-3 ml per minut.

Om du anvander mer an en flaska Octanate LV pulver vid samma
behandlingstillfalle kan samma injektionsnal och spruta anvandas.
Overféringssetet ar endast for engdngsbruk.

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

Egenskaper hos lakemedelsformen

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.

Pulvret &r vitt eller svagt gult och kan framsta som en sprod
massa.

Losningen ar en klar, farglos vatska.

Forpackningsinformation

Pulver och vatska till injektionsvatska, I16sning 100 IE/ml Ett vitt
eller ljusgult pulver eller sprott fast amne.

500 IE kombinationsférpackning, 2655:59, F, Ovriga forskrivare:
tandlakare

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning 200 IE/ml Pulvret ar
vitt eller svagt gult. Vatskan ar klar och farglos.

1000 IE kombinationsférpackning, 5262:94, F, Ovriga forskrivare:
tandlakare
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