Biotherapies for Life™ CSL BEhring

Anvandarguide Riastap® (humant fibrinogen)

Allmant:

e Beredning och uppdragning fran injektionsflaskan maste
utforas under aseptiska forhallanden.

e Den fardigberedda lésningen ska granskas visuellt med (] over 37 °C).

avseende pa synliga partiklar och missfargning fore
administrering.

e Losningen ska vara nastan farglos till gulaktig, klar eller
latt opalescent med neutralt pH. Anvand inte I6sning
som ar grumlig eller innehaller fallningar.

av produkten.

Instruktioner for anvandning: Anvand aseptisk teknik.

e Utan att 6ppna injektionsflaskorna, varm bade pulver
och spadningsvatska till rums- eller kroppstemperatur

e Riastap ska beredas med vatten for injektionsvatskor
(50 ml, ej inkluderat i forpackningen).

e Tvatta handerna eller anvand handskar vid beredning
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Oppna férpackningen med
Pall® sprutfilter (tillhanda-
halls med Riastap)

For over spadningsvatskan till injektionsflaskan med hjélp av
ett lampligt overforingsset (ej inkluderat i férpackningen). > —
Se till att pulvret blir genomfuktat.

Snurra forsiktigt flaskan till dess att pulvret |6st upp sig -
och |6sningen ar fardig for administrering. Undvik kraftiga ;
skakningar eftersom det kan orsaka skumbildning.

Skruva fast sprutan pa filtret
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Pulvret bor vara fullstandigt upplést inom 15 minuter
(vanligen inom 5 till 10 minuter).

Oppna plastférpackningen
innehdllande uppdragnings-
spiken (Mini-Spike®), som

Skruva fast sprutan
med monterat filter pa
uppdragningsspiken
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Nar detta genomforts tas
filtret, uppdragningsspiken
och den tomma injektions-
flaskan bort fran sprutan,
och kasseras enligt gallande
anvisningar. Fardigberedd
|6sning bor administeras
omedelbart.
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sl Behring GmbH, 35041 Marburg,
Tyskland/byskaland/Saksa

Forvaring och administrering:

* Fysikalisk-kemisk stabilitet for den fardigberedda I6sningen har visats for upp till 8 timmar vid rumstemperatur (max 25 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt
ska den fardigberedda produkten anvéandas omedelbart efter beredning. Om produkten inte ges omedelbart ska den férvaras maximalt 8 timmar i

Far ej frysas.

Hallbarhet: 5 ar*

Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Ljuskansligt. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Koncentration av upplost produkt ar 20 mg/ml.
Administreras i.v. med en hastighet om max 5 ml/minut.
Tid for injektion av 2 g Riastap: ca 20 minuter.

Alla komponenter &r fria fran latex.

Administreras genom en separat injektions-/infusionsslang.
Se till att inget blod kommer in i den fyllda injektionssprutan.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt
lokala riktlinjer.

rumstemperatur (max 25 °C). Den fardigberedda I6sningen ska inte forvaras i kylskap.

Riastap® (humant fibrinogen) Rx, EF. BO2BBO1. 1 g, pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning. Indikation: Behandling av blédning hos patienter
med medfodd hypo- eller afibrinogenemi med blédningstendens. Férpackning: 1 injektionsflaska med pulver. For fullstandig produktinformation,

varningar och begransningar se www.fass.se. Datum for senaste 6versyn av SPC 2020-05-06.

CSL Behring AB, Box 712, 182 17 Danderyd.
Telefon: 08-544 966 70. www.cslbehring.se
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