BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 1428.4 - SID 1 (3)

Protrombinkomplex intravenés inf/inj 25 E/mL
(ex Confidex)

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Confidex 25 E/mL (500 E och 1000 E)
Ocplex 25 E/mL (500 E och 1000 E)

OBS! Produkterna ar ej utbytbara.

EN-STEGSSPADNING

Alt. 1

Ocplex/Confidex Medféljande vatska INJ/INF
+ = 25E/mL
500 E 20 mL 20 mL

Beredningsinstruktion:

CONFIDEX ska iordningstallas med medféljande vatska 20 mL och adaptern Mix2vial

1) Anvand den BLA delen av adaptern for att punktera membranet pa flaskan med
injektionsvatska.

2) Vand flaskan med pakopplad adapter upp och ner.

3) Anvand den VITA/TRANSPARENTA delen av adaptern for att punktera membranet pa
flaskan med pulver.

4) Med hjalp av undertryck dverfors vatskan till flaskan med pulver.

5) Rotera flaskan forsiktigt for att 16sa upp pulvret, undvik skumbildning.

6) Nar pulvret ar upplost, skruva isar adaptern och kassera den tillsammans med den
tomma flaskan.

OCPLEX ska iordningstéllas med medféljande vatska 20 mL och Nextaro-kopplingen

1. Placera flaskan med pulvret pa en plan yta.

2. Ta flaskan med vatska med Nextaro-kopplingen pa och vand den upp och ner.

3. Placera den vita delen av Nextaro-kopplingen pa flaskan med pulvret och tryck den tills
den sitter pa plats.

4. Vatskan overfors till pulvret av sig sjalvt. Rotera varsamt flaskan med pulvret medan
flaskan med I8sningen fortfarande sitter kvar tills allt pulver ar I8st.

5. Ocplex-l6sningen ar farglos till 1att bla.

6. Skruva loss och kassera den tomma flaskan tillsammans med den bla delen av Nextaro-
kopplingen.

Om pulvret inte I6ser sig ska beredning inte anvandas.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Bor ordineras i samrad med barnkoagulationsmottagning/koagulationsjour.

Reversering under behandling med vitamin K-antagonist

Olika behandlingstraditioner férekommer.

Barn:
Alternativ 1: 10 - 15 E/kg

Alternativ 2 (hogre dosering): (10 -) 30 E/kg

Vid behov kan dosen behoéva upprepas utifran INR-svar och andra provsvar.

Brist pa K-vitaminberoende koagulationsfaktorer (inkl leverinsufficiens)

Olika behandlingstraditioner férekommer.

Barn:
Alternativ 1: 10 - 15 E/kg

Alternativ 2 (hogre dosering): (10 -) 30 E/kg

Vid behov kan dosen behéva upprepas utifran INR-svar och andra provsvar.

OVRIG INFORMATION
Innehaller:
- Koagulationsfaktor (human) II, VII, IX och X
- Protein C
- Protein S
- Heparin (100 - 250 E/injektionsflaska som hjalpamne)
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Protrombinkomplex intravenés inf/inj 25 E/mL
(ex Confidex)

EN-STEGSSPADNING

Alt. 2
Ocplex/Confidex Medféljande vatska INJ/INF
+ = 25E/mL
1000 E 40 mL 40 mL

Beredningsinstruktion:

CONFIDEX ska iordningstallas med medféljande vatska 40 mL och adaptern Mix2vial

1) Anvénd den BLA delen av adaptern for att punktera membranet pa flaskan med
injektionsvatska.

2) vand flaskan med pakopplad adapter upp och ner.

3) Anvéand den VITA/TRANSPARENTA delen av adaptern for att punktera membranet pa
flaskan med pulver.

4) Med hjalp av undertryck 6verfors vatskan till flaskan med pulver.

5) Rotera flaskan forsiktigt for att 16sa upp pulvret, undvik skumbildning.

6) Nar pulvret ar upplést, skruva isar adaptern och kassera den tillsammans med den
tomma flaskan.

OCPLEX ska iordningstallas med medféljande vatska 40 mL och Nextaro-kopplingen

1. Placera flaskan med pulvret pa en plan yta.

2. Ta flaskan med vatska med Nextaro-kopplingen pa och vand den upp och ner.

3. Placera den vita delen av Nextaro-kopplingen pa flaskan med pulvret och tryck den tills
den sitter pa plats.

4. Vatskan overfors till pulvret av sig sjalvt. Rotera varsamt flaskan med pulvret medan
flaskan med I8sningen fortfarande sitter kvar tills allt pulver ar I8st.

5. Ocplex-16sningen ar farglos till 1att bla.

6. Skruva loss och kassera den tomma flaskan tillsammans med den bla delen av Nextaro-
kopplingen.

Om pulvret inte I6ser sig ska beredning inte anvandas.

REFERENSJtANK
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Internetadress Svenska sallskapet for trombos och hemostas (SSTH), Hemostas vid
allvarlig blédning
http://www.ssth.se/lankar
Rekommendation, (Grade 1C)

http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=grade
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Protrombinkomplex intravenés inf/inj 25 E/mL .«
(ex Confidex)

ADMINISTRERING

Intravends injektion/infusion: ca 1 mL/min, dock max 0,12 mL/kg/min (3 E/kg/min)
Bor administreras i separat kateter eller kateter-lumen.

Undvik att fa in blod i sprutan, da risk finns att ev bildat blodkoagel infunderas i patienten.

Biologiskt lakemedel. Enligt forfattning HSLF-FS 2017:37 ange batchnummer i
journalhandling.

RIMLIG DOS for Protrombinkomplex intravends inf/inj 25 E/mL

1 kg 5 kg 10 kg 50 kg
10 E/kg 0,4 mL 2mL 4 mL 20 mL
30 E/kg 1,2mL 6 mL 12mL 60 mL

HALLBARHET OCH FORVARING
Ocplex/Confidex (registrerad produkt)
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.
Ljuskansligt.
25 E/mL, Injektions-/infusionsvatska, 16sning

Efter iordningsstallande: kan férvaras 8 tim (Ocplex) respektive 24 tim (Confidex) i
rumstemperatur.
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