Indlzegsseddel: Information til brugeren

Prothromplex, 500 IE, pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Humant protrombinkompleks

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, inden du begynder at bruge Prothromplex
3. Sadan skal du bruge Prothromplex

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Prothromplex er et praeparat, der er fremstillet af humant plasma (den flydende del af blodet). Det indeholder
blodsterkningsfaktorerne II, VII, IX og X (protrombinkomplekskoagulationsfaktorer) samt protein C. Disse
blodsterkningsfaktorer er athengige af vitamin K, og ligesom vitamin K spiller de en vigtig rolle i blodets
storkning. Hvis man mangler en af disse faktorer, storkner blodet ikke s& hurtigt som normalt, hvilket forer
til en pget bladningstendens.

Prothromplex anvendes til:

- behandling af bledning

- forebyggelse af bladning umiddelbart inden eller efter en operation
- erhvervet eller medfedt mangel pa koagulationsfaktorer.

Erhvervet mangel:

Du kan udvikle en mangel pa vitamin K athangige blodsterkningsfaktorer (erhvervet mangel) f.eks. pa
grund af behandling med eller overdosering af laegemidler, der reducerer virkningen af vitamin K (de
sdkaldte vitamin K-antagonister).

Medfodt mangel:
Hvis du er fodt med en mangel (medfedt mangel), kan du fa denne medicin umiddelbart inden eller efter en
operation, hvis et koncentrat af den pigaldende enkelte faktor ikke er til rddighed.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Prothromplex
Brug ikke Prothromplex

— hvis du er allergisk over for blodsterkningsfaktorer eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne
medicin (angivet i afsnit 6)


http://www.indlaegsseddel.dk/

— hvis du har eller formodes at have haft et heparinudlest fald i antallet af blodplader, som er de celler,
der er afggrende for blodets starkning (heparininduceret trombocytopeni).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du bruger Prothromplex

da der er en sjeelden mulighed for, at du kan udvikle en pludselig alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk
reaktion) over for Prothromplex, fordi sddanne allergiske reaktioner er blevet rapportert ved brug af
Prothromplex.

Mere detaljeret information om tidlige symptomer pa en séddan allergisk reaktion finder du i afsnit 4,
"Bivirkninger".

hvis du har en erhvervet mangel pa blodsterkningsfaktorer, der er athaengige af vitamin K.

Denne erhvervede mangel kan vaere forarsaget af behandling med laegemidler, der neutraliserer blodets
storkning ved at heemme virkningen af vitamin K. Hvis det er tilfeldet, ma Prothromplex kun gives, nar
det er nedvendigt at opnd en hurtig korrektion af koncentrationen af de blodsterkningsfaktorer, der
findes i protrombinkomplekset, for eksempel ved en sterre bledning eller en akut operation. | alle andre
tilfeelde er det tilstraekkeligt at nedsatte dosen af vitamin K-antagonisten eller at give vitamin K.

hvis du far legemidler, der heemmer blodets storkning (vitamin K-antagonister). Du kan have gget
blodsterkningstendens, hvilket kan foreges ved infusion af et koncentrat af humant protrombinkompleks.

hvis du har en medfodt mangel pa en blodsterkningsfaktor, der er athengig af vitamin K, vil laegen give
dig et specifikt koncentrat af en enkelt faktor, hvis det er til radighed.

hvis du er i behandling med et koncentrat af protrombinkompleks, iseer hvis du har faet det flere gange,
fordi der kan opstéa blodpropper (tromboser), som fores med ind i blodkredslabet (embolier).

da der er mulighed for, at der opstar blodpropper, hvis du tilherer en af folgende patientgrupper:
o patienter med en sygdom i hjertets blodkar eller blodprop i hjertet
patienter med en leversygdom
patienter, der skal opereres eller som lige er blevet opereret
nyfadte
patienter, med risiko for tromboemboliske komplikationer eller dissemineret intravaskuler
koagulation (DIC).

O O O O

I alle disse situationer skal leegen veje fordelene ved behandlingen med Prothromplex omhyggeligt op imod
den mulige risiko for disse komplikationer.

Sporbarhed

Det anbefales pé det kraftigste at der, hver gang der modtages en dosis af Prothromplex, registreres navn og
batchnummer pa produktet, for at opretholde et register over de anvendte batches.

Virussikkerhed
Nér medicin fremstilles af humant blod eller plasma, tages der visse forholdsregler for at forhindre, at der
overfares infektioner til patienter. Disse omfatter:

— omhyggelig udvelgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at de, der har risiko for at vare
smittebarere, bliver udelukket

— test af hver enkelt bloddonation og plasmapulje for tegn pa virus/infektioner.

— Inklusion af nogle trin i forarbejdningen af blodet og plasmaet, som kan inaktivere eller fjerne vira.
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Pé trods af disse forholdsregler kan risikoen for overfersel af infektion ikke helt udelukkes, nar der anvendes
medicin fremstillet af humant blod eller plasma. Dette geelder ogséa ukendte eller nyopdagede vira eller andre
typer af infektioner.

Forholdsreglerne anses for effektive over for kappekladte vira, séisom HIV (humant immundefektvirus),
hepatitis B-virus og hepatitis C-virus, og over for det ikke-kappekladte hepatitis A-virus. Forholdsreglerne
kan veere af begrenset verdi over for ikke-kappekladte vira, sdsom parvovirus B19. Infektion med
parvovirus B19 kan veaere alvorligt for gravide kvinder (infektion hos det ufedte barn) og for personer, med
nedsat immunforsvar, eller som har visse typer anaemi (f.eks. seglcelleanami eller heemolytisk anaemi).

Din leege vil muligvis anbefale, at du overvejer vaccination mod hepatitis A og B, hvis du regelmessigt eller
gentagne gange far koncentrater af protrombinkompleks, fremstillet af humant plasma.

Beorn og unge
Sikkerheden og virkningen ved brug af Prothromplex til patienter under 18 ar er ikke fastlagt ved kliniske
forseg.

Brug af andre lzegemidler sammen med Prothromplex
Fortzael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nyligt har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Informér den behandlende laege, hvis du far laegemidler, der skal haaemme blodets sterkning (vitamin K-
antagonister). Du kan have gget blodsterkningstendens, hvilket kan foreges ved infusion af et koncentrat af
humant protrombinkompleks.

Interferens med biologiske laboratorietests:
Nér der udferes storkningstests, som er felsomme over for heparin, pé patienter der far hgje doser af
Prothromplex, skal heparinindholdet i produktet tages i betragtning.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonale til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Prothromplex ma kun anvendes under graviditet og i amningsperioden, hvis der er tydelig indikation for
dette.

Der foreligger ingen information om virkningen af Prothromplex pa fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke lavet undersogelser om virkningen pa evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Prothromplex indeholder natrium og heparin

Dette legemiddel indeholder 68 mg natrium pr. heetteglas eller 0,14 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. internationale enhed. Dette svarer til 3,4 % af anbefalede maksimale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

Heparin kan medfere allergiske reaktioner og nedsat blodcelletal, som kan pévirke

blodkoagulationssystemet. Patienter som tidligere har haft heparininduceret allergiske reaktioner, skal undga
at bruge af heparinholdige leegemidler.

3. Sadan far du Prothromplex



Din behandling ber indledes, udferes og overvéges af en leege med erfaring i behandling af
koagulationsforstyrrelser.

Den mengde Prothromplex, der skal bruges, og behandlingens varighed afthenger af forskellige faktorer som
kropsvaegt, din sygdoms svaerhedsgrad, hvor blgdningen er, og hvor meget det blader, eller nedvendigheden
af at forebygge bladning ved operationer.

Laegen vil afgere, hvilken dosis, der er passende til dig, og vil regelmassigt holde gje med dit blods evne til
at storkne og din kliniske tilstand (se afsnittet "Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og
sundhedspersonale").

Indgivelse

Til anvendelse i vener.

Prothromplex gives under opsyn af en laege.

Efter oplesning i det medfelgende vand til injektionsveesker indgives Prothromplex langsomt i en vene
(intravengst). Indgivelseshastigheden athaenger af dit velbefindende, og ma ikke overstige 2 ml pr. minut
(60 IE/min.).

Brug til bern og unge:
Da der ikke er udfert kliniske forseg hos denne serlige patientgruppe, skal produktet anvendes med

forsigtighed til patienter under 18 ar.

Hyvis du har fiet for meget Prothromplex

I tilfzelde af overdosering er der risiko for udvikling af blodpropper eller forstyrrelser i koagulationprocessen.
Ved indgivelse af hgje doser af koncentrater af humant protrombinkompleks, er der set hjerteanfald, eget
forbrug af blodplader og blodsterkningsfaktorer med udtalt propdannelse i blodkarrene (DIC, dissemineret
intravaskulear koagulation, konsumptionskoagulopati), venetrombose og lungeemboli.

Sperg leegen, hvis du har yderligere spergsmal om brugen af dette leegemiddel.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som ved al behandling med plasmaderivater er der mulighed for, at du kan udvikle en pludselig allergisk
reaktion (anafylaktisk reaktion). I enkelte tilfzelde kan en alvorlig overfelsomhedsreaktion med shock opsta.
Ver derfor opmarksom pa mulige tidlige symptomer pa en allergisk reaktion, f.eks.:

- hudredmen (erytem)

- hududslat

- udbrud af nzldefeber pa huden (urticaria)

- klgen hvor som helst pa kroppen

- havelse af leber og tunge

- vejrtrekningsbesvaer/dyspne

- trykken for brystet

- generelt ildebefindende

- svimmelhed

- faldende blodtryk

Hvis du bemarker et eller flere af de ovennavnte symptomer, skal du omgéende indberette det til din lege.
Han eller hun vil straks stoppe infusionen. Alvorlige symptomer kraver omgéende akutbehandling.



Nar der anvendes protrombinkomplekskoncentrater (herunder Prothromplex), kan patienterne udvikle
antistoffer (inhibitorer) mod en eller flere af blodsterkningsfaktorerne med efterfelgende inaktivering af
blodsterkningsfaktorerne. Forekomsten af disse inhibitorer kan vise sig som utilstraekkelig effekt af
behandlingen.

Under behandlingen med protrombinkomplekskoncentrater kan der dannes blodpropper (tromboser), som
fores med ind i blodkredslabet (embolier). Dette kan fere til komplikationer som hjerteinfarkt, gget forbrug
af blodplader og blodsterkningsfaktorer med udtalt dannelse af blodpropper i blodkarrene
(konsumptionskoagulopati), tillukning af vener pga. blodpropper (venetrombose) og tillukning af et blodkar i
lungerne pga. en blodprop (lungeinfarkt).

Folgende bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 10 som bruger Prothromplex:
- dannelse af blodpropper i hele kroppen (dissemineret intravaskuleer koagulation), antistoffer

(inhibitorer) mod en eller flere af faktorerne i protrombinkomplekset (faktor II, VII, IX, X)

- alvorlig, pludselig allergisk reaktion (anafylaktisk shock), anafylaktisk reaktion, overfelsomhed

- slagtilfeelde, hovedpine

- hjerteanfald (akut myokardieinfarkt), hjertebanken (takykardi)

- arterietrombose, venetrombose, blodtryksfald (hypotension), redmen af huden

- tillukning af et blodkar i lungerne pga. en blodprop (lungeemboli), andedratsbesvar, andenad
(dyspng), hvaesende andedraet

- opkastning, kvalmefornemmelse (kvalme)

- nzldefeber over hele kroppen (urticaria), hududslet (erytematest udslat), klge (pruritus)

- en nyresygdom, der giver symptomer som havelse af gjenlag, ansigt og underben sammen med
vaegtogning og udskillelse af protein via urinen (nefrotisk syndrom)

- feber (pyreksi)

Folgende bivirkninger er set med andre protrombinkomplekskoncentrater:
- haevelse af ansigt, tunge og leber (angioedem), hudfenomener som f.eks. braenden, stikken, klgen
eller snurren (parastesi)
- reaktion pa infusionsstedet
- slevhed (letargi)
- rastlashed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.



Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den nevnte maned.

Inden for holdbarhedsperioden kan Prothromplex opbevares ved stuetemperatur (maksimalt 25 °C) én gang i
seks maneder. Startdatoen og slutdatoen for opbevaring ved stuetemperatur ber noteres pa produktasken.
Efter opbevaring ved stuetemperatur ma Prothromplex ikke sattes tilbage i keleskabet (2 °C til 8 °C), men
skal bruges inden for disse seks méaneder eller bortskaffes.

Den klargjorte oplesning ber bruges omgéende.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa
apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Denne forholdsregel er med til at beskytte miljoet.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Prothromplex indeholder:

Pulver:
Indholdstofferne er de humane koagulationsfaktorer II, VII, IX og X samt protein C.

Efter rekonstitution i 17 ml vand til
pr. Haetteglas N
injektionsvaesker
[1E] [IE/ml|
Humane koagulationsfaktor II 375 =708 22,5-42,5
Humane koagulationsfaktor VII 417 25
Humane koagulationsfaktor IX 500 30
Humane koagulationsfaktor X 500 30

1 haetteglas indeholder mindst 333 IE protein C, der er renset sammen med blodkoagulationsfaktorerne.

Ovrige indholdsstoffer:

Natriumchlorid

Natriumcitrat

Heparinnatrium (0,2 — 0,5 IE/IE faktor 1X)

og antitrombin III 12,5 — 25 IE pr. haetteglas (0,75 — 1,5 [E/ml)

Solvens:
Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstoerrelser
Pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning.
Prothromplex er et hvidt til lysegult fryseterret stof i pulverform eller kompakt form.

Efter rekonstitution er pH i oplesningen 6,5 til 7,5 og osmolaliteten er ikke under 240 mosm/kg. Oplasningen
er klar eller let opaliserende.

Pulver og solvens leveres i engangshatteglas, der er fremstillet af glas (henholdsvis hydrolytisk klasse I og
klasse I). Haetteglassene er lukket med propper, der er fremstillet af butylgummi.



Hver pakning indeholder: - 1 heetteglas med Prothromplex i pulverform til injektionsvaske
- 1 heetteglas med 17 ml vand til injektionsvasker

- 1 Mix2Vial til rekonstitution

Pakningssterrelse: 1 x 500 IE
Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Baxalta Innovations GmbH
Industristrasse 67

A-1221 Wien

Dstrig

Fremstiller

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien, Qstrig

Reprasentant

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbk Strand

Dette leegemiddel er autoriseret til brug i E®S-medlemsstaterne og i Storbritannien (Nordirland) under

folgende navne:

Prothromplex TOTAL 500 L.E. Pulver

Ostrig und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslosung

Estland, Grakenland, Ungarn, Irland, Letland, Malta, Prothromplex Total

Rumenien, Storbritannien (Nordirland)

Bulgarien, Tjekkiet, Polen Prothromplex Total NF

Belgien, Danmark, Litauen, Luxembourg, Holland, Norge, Prothromplex

Portugal

Tyskland, Slovakiet: Prothromplex NF

Italien, Slovenien: Proplex

Spanien:

Prothromplex Total 500 UI polvo y
disolvente para solucién inyectable

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 05/2023

Folgende oplysninger er tiltenkt laeger og sundhedspersonale:

Instruktioner til forberedelse og indgivelse

Generelle vejledninger




e Kun vedlagte set til rekonstitution ma bruges til rekonstitution.

e Kontroller udlgbsdatoen og serg for, at Prothromplex, pulver og vand til injektionsvaske (solvens)
har stuetemperatur inden forberedelsen. Ma ikke bruges efter udlebsdatoen pa markater og pakning.

e Brug antiseptisk teknik (rene og lav-bakterie forhold) og en plan arbejdsoverflade til
rekonstitutionsproceduren. Vask hander og tag rene beskyttelseshandsker pa (brugen af handsker er

valgfri).

e Opvarm det udbnede hatteglas med solvensen (steriliseret vand til injektion) til stuetemperatur eller

kropstemperatur (maksimalt 37 °C).

e Prothromplex skal restitueres gjeblikkeligt inden tilfersel. Oplesningen er klar eller svagt
opaliserende. Uklare oplesninger eller oplesninger med bundfald skal bortskaffes.

Instruktioner til rekonstitution af pulveret til injektionsvaske, oplgsning:

Trin

Billede

1 | e Fjern beskyttelseshetterne fra glassene med pulver og solvens.

2 | o Desinficér hver hatte med en separat steril
desinfektionsserviet (eller anden egnet steril oplesning) ved at
torre den af i flere sekunder.

e Lad gummiproppen terre. Set haetteglassene pé en plan
overflade.

3 | ¢ Abn Mix2Vial-emballagen ved at treekke laget helt af uden at
rore ved indersiden af emballagen.
e Tag ikke Mix2Vial-enheden ud af emballagen.




Trin

Vend bunden opad pa emballagen med Mix2Vial og set den
ned over solvenshetteglasset.

Tryk enhedens bla plastikspids ned i midten af
solvenshatteglasset ved at trykke lige nedad. Tag fat i
emballagens kant og laft den af Mix2Vial-enheden.

Undga at rere den gennemsigtige plastikspids.
Mix2Vial-enheden sidder nu fast pa solvenshatteglasset, som
er klar til at blive sat fast pa Prothromplex-haetteglasset.

For at saette Prothromplex-hetteglasset fast pa solvensen
vendes solvenshetteglasset med bunden opad og settes
ovenpd hetteglasset med Prothromplex-pulveret.

Seet den gennemsigtige plastikspids helt ned i Prothromplex-
haetteglassets prop ved at trykke lige ned. Dette ber geres
gjeblikkeligt for at holde vasken fri for bakterier.

Solvensen vil lgbe ned i Prothromplex-hztteglasset ved hjelp
af vakuum. Tjek, at al solvensen er lgbet ned.

Ma ikke bruges, hvis der ikke leengere er vakuum og
solvensen ikke lgber ned i Prothromplex-hetteglasset.

Rotér de sammensatte hatteglas forsigtigt og
kontinuerligt, indtil indholdet er oplest, eller lad det
genopleste produkt std 1 5 minutter, og rotér det forsigtigt
for at sikre, at pulveret er fuldstendigt oplest.

Ma ikke rystes. Rystelser vil have en skadelig effekt pa
produktet. M4 ikke nedkeles efter rekonstitution.

—

Skru de to dele af Mix2Vial fra hinanden ved at holde den
gennemsigtige plastikdel af Mix2Vial, som sidder fast pa
Prothromplex-hatteglasset, med den ene hand, og den bla
plastikdel pa Mix2Vial, som sidder fast pa solvenshetteglasset
med den anden hand.

Drej den bla plastikside mod uret og traek de to heetteglas
forsigtigt fra hinanden.

Rear ikke ved spidsen af plastikspidsen pa haetteglasset med
Prothromplex med det opleste produkt.

Seet haetteglasset med Prothromplex pa en plan
arbejdsoverflade. Bortskaf det tomme hetteglas med solvens.




Trek luft ind i en tom, steril engangsplastiksprejte ved at
treekke stemplet tilbage.

Mzangden af luft ber veere den samme som mengden af
rekonstitueret Prothromplex, som der skal fjernes fra
haetteglasset.

Lad hatteglasset med Prothromplex (med det genopleste
produkt) std pa den plane arbejdsoverflade, sat sprajten ned i
det gennemsigtige plastikrer og drej sprejten med uret.
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Hold hatteglasset med den ene hand, og brug den anden hand
til at treekke al luften ud af sprejten og ind i hatteglasset.

11

Vend sprejte og Prothromplex-hatteglas om, sa hatteglasset
er overst. Serg for at holde sprojtens stempel trykket ned.
Traek Prothromplex ind i sprojten ved at treekke stemplet
langsomt tilbage.

Oplesningen ma ikke traekkes og skubbes frem og tilbage
mellem sprojte og hetteglas, da dette kan beskadige
leegemidlet.

12

Naér injektionen er klar, tages sprajten af ved at dreje den mod
uret. Kontroller sprojten for partikler; oplesningen skal vaere
klar og en anelse opaliserende.

Hvis oplesningen er uklar eller indeholder partikler ma den
ikke bruges.
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Instruktioner for injektion

Inden injektion ber den forberedte oplesning i sprejten kontrolleres visuelt for partikler og misfarvning
(oplesningen ber vere klar, ufarvet og uden partikler). Filteret i Mix2Vial fjerner partiklerne fuldsteendigt.
Filtrering har ingen indflydelse pa doseringsberegningerne. Oplgsningen i sprgjten ma ikke bruges, hvis
den er uklar eller indeholder flager eller partikler efter filtrering.

1. Infusionsnélen fastsattes pa en sprojte, som indeholder Prothromplex-oplegsningen. Der anbefales en
butterflynal for komfort. Ret ndlen opad og fjern evt. luftbobler ved at banke forsigtigt pa den med
fingeren, og trykke luften langsomt og forsigtigt ud af sprejte og nél.

2. Placér et stasebdnd og ger injektionsstedet klar ved at torre det grundigt af med en steril
alkoholserviet (eller lignende oplesning).

3. For nélen ind i venen og fjern stasebandet. Injicér Prothromplex langsomt. Injicér ikke hurtigere end
2 ml i minuttet. Fjern den tomme sprejte.

Bemeark:
Fjern ikke butterflynélen, indtil alle sprejter er injiceret, og rer ikke ved Luer-porten, som sidder fast
pa sprojten.

4. Tag nélen ud af venen og brug steril gaze til at leegge pres pa indstiksstedet i flere minutter.

Set ikke heetten tilbage pa ndlen. Lag nélen, sprojten og det tomme hatteglas med Prothromplex og solvens
i en kanylebeholder. Disse ting ma ikke bortskaffes i dagrenovationen.

Dosering og injektionsmetode

Dosering
Bortset fra behandling af bledning og perioperativ profylakse af bladning under vitamin K antagonist
behandling, er nedenfor angivne doseringer generelle.

Behandlingen skal initieres under opsyn af en leege med erfaring i behandling af koagulationsforstyrrelser.
Doseringen og varigheden af substitutionsbehandlingen athenger af koagulationsforstyrrelsens
sverhedsgrad, bledningens placering og omfang og patientens kliniske tilstand.

Doseringen og administrationshyppigheden skal beregnes individuelt for hver patient. Doseringsintervallerne
skal justeres efter de forskellige halveringstider i kredslgbet for de forskellige koagulationsfaktorer i
protrombinkomplekset.

Det individuelle doseringsbehov kan kun identificeres ud fra regelmassig bestemmelse af individets
plasmaniveau af de pagaldende koagulationsfaktorer eller pa grundlag af overordnede analyser af
protrombinkompleksniveauet (f.eks. Quicks tidsvardi, INR, protrombintid) og vedvarende monitorering af
patientens kliniske tilstand.

I tilfeelde af sterre kirurgiske indgreb er negjagtig monitorering af substitutionsbehandlingen ved hjelp af
koagulationsanalyser afgerende (specifikke koagulationsfaktoranalyser og/eller overordnede analyser af
protrombinkompleksniveauet).

Behandling af bledning og perioperativ profylakse af bleadning under behandling med vitamin K-
antagonister:
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Ved alvorlige bladninger eller inden operationer med hgj risiko for bladning skal der sigtes efter at opna
normale vaerdier (Quicks tidsvaerdi pa 100 % og INR pé 1,0).

Som tommelfingerregel gaelder at: 1 IE faktor IX pr. kg kropsveegt eger Quicks tidsvaerdi med ca. 1 %.”
Hvis administration af Prothromplex er baseret pd INR-maélingen, vil dosis afthenge af INR for behandling

og den tilstraebte INR.
Dosisanbefalingerne i skemaet nedenfor ber folges, i henhold til de anbefalinger der er angivet i artiklen
Markris et al 2001!

Dosering af Prothromplex i henhold til den forste INR-maling
INR Dosis, [IE pr. Kg] (IE henviser til faktor IX)
2,0-3,9 25
4,0-6,0 35
> 6,0 50

Korrektionen af den vitamin K antagonist inducerede forringelse af hemostase varer 1 cirka

6 — 8 timer, hvorimod virkningerne af vitamin K, hvis det gives samtidig, er normal opnéet inden
for 4 — 6 timer. Derfor er gentagen behandling med humant protrombinkompleks normalt ikke
pakraevet, nér der ogsa er indgivet vitamin K.

Da disse henstillinger er empiriske og bedring samt varighed af effekt kan variere, er overvigning
af INR under behandlingen obligatorisk.

Behandling af bledninger og perioperativ profylakse af bledninger ved medfedt mangel pa en hvilken
som helst af de vitamin K-afhzengige koagulationsfaktorer, nar et specifikt koagulationsfaktorprodukt
ikke er til radighed.

Den beregnede nedvendige dosis til behandling er baseret pa de empiriske fund, at ca. 1 IE faktor IX pr. kg
kropsvaegt eger faktor IX-plasma aktiviteten med ca. 0,015 IE/ml og 1 IE faktor VII pr. kg kropsvaegt ager
faktor VII-aktiviteten med ca. 0,024 IE/ml. 1 IE faktor II eller X pr. kg kropsveegt ager faktor II- eller X-
aktiviteten i plasma med ca. 0,021 IE/ml>.

Dosis af de administrerede enheder af hver specifik koagulationsfaktor er angivet i internationale enheder
(IE) i overensstemmelse med gaeldende WHO's standard for den pagaldende faktor. En specifik
koagulationsfaktors aktivitet i plasma er angivet enten i procent (i forhold til normalt humant plasma) eller 1
Internationale Enheder (i forhold til den internationale standard for specifikke faktorkoncentrater).

En International Enhed (IE) af en koagulationsfaktoraktivitet svarer til maengden i en ml normalt humant
plasma.
Folgende doseringsformel kan bruges til at estimere den nedvendige dosering:

! Makris M, Watson HG: The Management of Coumarin-Induced Over-Anticoagulation BR. J. Haematol. 2001; 114:
271-280
2 Ostermann H, Haertel S, Knaub S, Kalina U, Jung K, Pabinger I, Pharmakokinetics of Beriplex P/N prothrombin
complex concentrate in healthy volunteers. Thromb Haemost. 2007; 98(4): 790-797.
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For eksempel er udregningen af den nedvendige dosis faktor X baseret pa de empiriske fund, at
1 International Enhed faktor X aktivitet pr. kg kropsvagt e@ger plasma faktor X aktiviteten med 0,017 IE/ml.
Den nedvendige dosis bestemmes ved at anvende folgende formel:

Noadvendige enheder = kropsvzegt (kg) x ensket stigning i faktor X (IE/ml) x 60

hvor 60 (ml/kg) er den reciprokke verdi af den estimerede bedring. Hvis den individuelle bedring er kendt,
skal denne vaerdi bruges til beregningen.

Maksimal enkeltdosis:
For at korrigere INR, er det ikke nedvendigt at overskride en dosis pa 50 IE/ kg. Hvis sverhedsgraden af
bladningen kraever en hgjere dosis skal nytte/risiko forholdet vurderes af den behandlende lege.

Pediatrisk population
Sikkerheden og virkningen ved brug af Prothromplex til paediatriske patienter er ikke fastlagt ved kliniske
forseg.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Hvis der anvendes hgje doser Prothromplex, skal heparinet i preeparatet tages i betragtning, nar der udferes
heparinfalsomme koagulationsanalyser.

Uforligeligheder
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end den medfelgende solvens.

Som med alle koagulationsfaktorpraeparater kan virkningen af og toleransen for laegemidlet blive nedsat ved
blanding med andre laegemidler. Det tilrades at skylle den vengse adgang med isotonisk saltvandsoplesning
for og efter administration af Prothromplex.

Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Kun det vedlagte rekonstitutionssaet ma anvendes til rekonstitution.

Rekonstituér Prothromplex umiddelbart inden administrationen. Derefter skal oplesningen bruges med det
samme (oplesningen indeholder ingen konserveringsmidler).

Oplesningen er klar eller let opaliserende. Kontrollér altid den rekonstituerede oplesning visuelt for partikler
eller misfarvning inden administration. Uklare oplesninger eller oplesninger med udfeldning skal
bortskaffes.

Navn og batchnummer pa lzegemidlet

Det anbefales pa det kraftigste, at der, ved hver injektion af Prothromplex, nedskrives navn og batchnummer
pa produktet for at bevare en forbindelse mellem patienten og produktets batch.
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