Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Confidex® 250 1E/IU
Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.
ihmisen protrombiinikompleksi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jossinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama laédke on maaratty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. Tamd koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Confidex on ja mihin sitd k&ytetdadn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Confidex-valmistetta
Miten Confidex-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaik utukset

Confidex-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

s E

1. Mité Confidex on ja mihin sitd kaytetaan

Mité& Confidex on?
Confidex koostuu kuiva-aineesta ja liuottimesta. Valmiste on valkoinen tai vaaleanvarinen jauhe tai
mureneva Kiinted aine. Na&istd saadaan liuos, joka annetaan pistoksena laskimoon.

Confidex on valmistettu ihmisen plasmasta (veren nestemdinen osa) ja se sisaltdd ihmisen
hyytymistekijoita 11, VII, IX ja X. Naitd hyytymistekijoita sisaltavia konsentraatteja kutsutaan
protrombiinikompleksivalmisteiksi. Hyytymistekijat 11, VII, 1X ja X ovat riippuvaisia K-vitamiinista ja ne
ovat tarkeitd veren hyytymisen kannalta. Jonkin ndiden hyytymistekijoiden puutos tarkoittaa, ettei veri
hyydy niin nopeasti kuin sen pitéisi ja ettd verenvuototaipumus on talldin suurempi. Hyytymistekijoiden
I, VII, IX ja X korvaaminen Confidex-valmisteella korjaa hyytymismekanismia.

Mihin Confidex-valmistetta kaytetaan?

Confidex-valmistetta kéytetaan K-vitamiiniriippuvaisten hyytymistekijoiden 11, VII, IX ja X
hankinnaisesta tai synnynnéisestd puutoksesta aiheutuvien verenvuotojen estoon (leikkauksen aikana) tai
hoitoon, kun puhdistettua kyseistd yksittdista hyytymistekijad sisaltdvad valmistetta ei ole saatavana.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Confidex-valmistetta

Seuraavissa kohdissa on tietoa, joka ladkarin on huomioitava ennen kuin saat Confidex-hoitoa.
ALA kayta Confidex-valmistetta:

e jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai tamén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).
Kerro ladkarille, jos olet allerginen jollekin ladkkeelle tai ruoka-aineelle.



e jos sinulla on tavanomaista suurempi verihyytymien muodostumisen riski (DIC-oireyhtyméa eli
yleistynyt suonensiséinen hyytyminen)

e jos olet allerginen hepariinille, joka pienentda verihiutalemaérad (hepariinin aiheuttama tyypin Il
trombosytopenia).

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on téallainen sairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen Confidex-valmisteen kayttod, jos jokin

seuraavista koskee sinua.

e Hankinnainen K-vitamiinista riippuvaisten hyytymistekijoiden puutos. Se saattaa johtua K-vitamiinin
vaikutuksia estavasta ladkehoidosta. Confidex-valmistetta voi kayttaa vain, kun
protrombiinikompleksipitoisuus on korjattava nopeasti esim. voimakkaiden verenvuotojen tai
hataleikkausten yhteydessa.

e K-vitamiinista riippuvaisen hyytymistekijan synnynndinen puutos. Téallaisessa tapauksessa sinun on
kaytettdva kyseistd yksittdista hyytymistekijaad sisaltdvad valmistetta, jos sellaista on saatavana.

o Allergiset tai anafylaksian kaltaiset reaktiot (vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa vaikeita
hengitysvaikeuksia tai huimausta).

Confidex-valmisteen antaminen on lopetettava heti (esim. pistoksen antaminen on
keskeytettava).

e Verisuoneen muodostuvien hyytymien (tromboosin) suurentunut riski, etenkin:

- jos sinulla on ollut sydankohtaus (aiemmin sairastettu sepelvaltimotauti tai sydaninfarkti)

- Jos sairastat maksasairautta

- jos olet askettdin ollut leikkauksessa (peri- ja postoperatiiviset potilaat)

- jos potilas on vastasyntynyt lapsi

- jos verinyytymien muodostuminen on sinulla normaalia todenndkdisempaa (potilaat, joilla on
verisuonten tukkeumien tai DIC-oireyhtyman riski tai samanaikainen vasta-aineiden puutos)

e Suurentunut hyytymien muodostumisen riski verihiutaleiden tai veren hyytymistekijoiden
lisdantyneen kulutuksen wvuoksi. Confidex-hoito voidaan aloittaa vasta, kun taustalla oleva syy on
hoidettu.

e Verihiutaleiden muodostumisen véhentyminen hepariinin vuoksi (hepariinin aiheuttama tyypin |l
trombosytopenia). Verinyytymid liuottava proteiini, hepariini, on Confidex-valmisteen aineosa.
Vaikeaan verihiutaleiden maarén vahenemiseen saattaa liittya
- verihyytymien muodostumista laskimoon tai jalkaan
- verihyytymien muodostumisten lisd&dntymista

toisinaan ihottumaa pistoksen antopaikassa

neulanpdan kokoisia verenvuotoja ja

tervamaisia ulosteita.

Hepariinin vaikutus saattaa talloin heikentya (hepariinitoleranssi). Jos téllaisia oireita ilmaantuu, lopeta

valmisteen kayttd heti ja ota yhteytta ladkariin. Et saa endd myohemmin kayttdd hepariinia sisaltavia

valmisteita.

o  Erityistd munuaistulehduksen muotoa on ilmoitettu, kun hoitoa annettiin potilaille, joilla on
hyytymistekija 1X:n vasta-aineita. Nailla potilailla tiedettiin esiintyneen aiemmin myos allergisia
reaktioita.

Laakari punnitsee tarkoin Confidex-hoidon hyddyt ndiden lisésairauksien riskiin néhden.

Virusturvallisuus

Kun ihmisen veresta tai plasmasta valmistetaan ld&kkeitd, infektioiden siirtymistd potilaisiin estetdén

tietyin toimenpitein. Téllaisia toimenpiteitda ovat:

e veren japlasman luowuttajien tarkka valinta sen varmistamiseksi, ettd infektioita mahdollisesti
kantavat henkilot voidaan sulkea pois

e kaikesta luovutetusta veresté ja plasmasta sekd plasmapooleista tutkitaan viruksiin/infektioihin
viittaavat merkit ja



¢ valmistuksenaikaiset tehokkaat toimenpiteet virusten inaktivoimiseksi/poistamiseksi veresta ja
plasmapooleista.

Téllaisista toimenpiteistd huolimatta taudinaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta ei voida taysin sulkea
pois, kun kaytetddn ihmisen veresta tai plasmasta valmistettuja ladkevalmisteita. Taméd koskee myos
tuntemattomia tai vasta kehittymdssd olevia viruksia tai muuntyyppisia infektioita.

Kéytossa olevien toimenpiteiden katsotaan tehoavan hyvin vaipallisiin viruksiin, kuten ihmisen
immuunikatovirukseen (HI-virus), hepatiitti B-virukseen ja hepatiitti C -virukseen seka vaipattomaan
hepatiitti A —virukseen ja parvovirus B19:84n.

Laakari saattaa suositella rokotuksen ottamista hepatiitti A:ita ja B:td vastaan, jos saat
sédannollisestitoistuvasti ihmisen plasmasta valmistettuja protrombiinikompleksivalmisteita.

Aina kun saat Confidex-pistoksen, laakarin tulisi Kirjata muistiin valmisteen nimi ja eranumero, jotta
annettu eré voidaan tarvittaessa selvittaa.

Muut ladkevalmisteet ja Confidex

o Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

e Confidex saattaa estdd K-vitamiinin vaikutuksia estdvan hoidon tehoa. Yhteisvaikutuksia muiden
laékevalmisteiden kanssa ei tunneta.

o Tat4 ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

e Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

e Confidex-valmistetta ei pitdisi kayttdd raskauden ja imetyksen aikana, mikali k&ytto ei ole selvasti
valktamatonta.

e Hedelméllisyyttd koskevia tietoja ei ole saatavissa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksista ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Confidex sisaltéd natriumia

Confidex sisaltdd natriumia enintddn 343 mg (noin 15 mmol) per 100 ml. Potilaiden, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus, tulee ottaa tdma huomioon.

3. Miten Confidex-valmistetta kaytetaan

Hoito on aloitettava ja toteutettava téllaisen sairauden hoitoon perehtyneen Iaékarin valvonnassa.
Annostus

Tarvitsemasi hyytymistekijan 11, VII, 1X ja X mdéra ja hoidon kesto riippuvat useista tekijoista, kuten
painosta, sairautesi vaikeusasteesta ja luonteesta, verenvuotokohdasta ja vuodon voimakkuudesta tai
verenvuotojen eston tarpeesta leikkauksen aikana tai tutkimustoimenpiteiden yhteydessa (ks. kohta
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille).

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Yliannostus



Laakarin on seurattava veresi hyytymistilannetta séannéllisesti hoidon aikana. Suuriin
protrombiinikompleksikonsentraattiannoksiin on liittynyt sydankohtauksia, DIC-oireyhtymaa ja
lisd&ntynyttd verihyytymien muodostumista verisuoniin, jos potilaalla on ollut téllaisten lisésairauksien
riski.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu yleisend (saattaa esiintyd enintdan 1 henkilolla 10:st8):
o verihyytymien muodostuminen verisuoniin on mahdollista (ks. kohta 2)

e paansarky
e ruumiinlimmdn kohoaminen.

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt melko harvoin (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolla 100:sta):
o Vliherkkyys- tai allergiset reaktiot (ks. kohta 2)

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu (saattaa esiintyd tuntemattomalla mééréalld kayttajia):
e liiallinen hyytyminen aiheuttaen voimakasta verenvuotoa
o vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio), sokki mukaan lukien (ks. kohta 2)
e Kiertdvien vasta-aineiden muodostumista yhdelle tai useammalle hyytymistekijalle.

Lapset ja nuoret
Confidex-valmisteen kéytosta lapsille ja nuorille ei ole tutkimustietoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

Www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaik utusrekisteri
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llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Confidex-valmisteen sailyttaminen

e Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

o Ala kayta tatd laakettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran jalkeen.
e Sailyta alle 25°C.

e FEi saa jaatya.

e Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

e Confidex eisisélla sailytysainetta, joten valmiiksi sekoitettu injektioneste on kéytettdvd mieluiten

heti.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mit& Confidex sisaltda
Confidex-injektiopullo siséltdd 200310 IU ihmisen hyytymistekija 1X:aa.

Vaikuttava aine on:
Ihmisen hyytymistekijoita 1, VII, 1X ja X seké& proteiineja C ja S sisaltdvd konsentraatti.

Muut aineet ovat:

Ihmisen antitrombiini 111, hepariini, ihmisen albumiini, natriumkloridi, natriumsitraatti, vetykloridihappo
tai natriumhydroksidi (pienia maaria pH:n saatdmiseen).

Liuotin: Injektionesteisiin kaytettava vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Confidex on valkoinen tai vaaleanvarinen kuiva-aine, jonka lisdksi pakkaus sisaltdd injektionesteisiin
kaytettavaa vetta liuottimena kaytettdvaksi. Kuiva-aine liuotetaan 10 mlaan injektionesteisiin kéytettavaa
vetta.

Kayttovalmiiksi sekoitetun liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista eli se saattaa vélkehtid
hieman valoa vasten katsottuna, mutta siind ei saa olla silmamaaraisesti havaittavia hiukkasia.

Pakkaus

Yksi 250 1U:n pakkaus sisaltéa:

- yhden kuiva-ainetta sisaltdvan injektiopullon

- yhden 10 ml injektionesteisiin kaytettdvad vettd siséltdvan injektiopullon
- yhden suodattimella varustetun siirtolaitteen 20/20

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:CSL Behring
AB

Box 712
182 17 Danderyd
Ruotsi

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimill&:

Itavalta Beriplex P/N 250 I.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Irlanti Beriplex P/N 1000 IU, powder and solvent for solution for injection
Tanska Confidex

Suomi Confidex 250 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Ranska Confidex 250 UI, poudre et solvant pour solution injectable

Saksa Beriplex P/N 250

Alankomaat Beriplex P/N 250 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
Norja Confidex 250 IU pulver og veeske til injeksjonsveaeske, opplasning

Puola Beriplex P/N 1000

Ruotsi Confidex 250 IE, pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning
Iso-Britannia Beriplex P/N 250 IU, powder and solvent for solution for injection



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 13.07.2017



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Vaikuttavat aineet ja niiden maarat

Valmiste sisaltdd nimellisesti seuraavassa taulukossa esitetyt madrat (IU) ihmisen hyytymistekijoité:

Aineosan nimi Sisalto Sisalto
kayttovalmiiksi Confidex 250 IU
sekoittamisen - injektiopullossa
jalkeen (1U/ml) ({19))

Vaikuttavat aineet

Ihmisen hyytymistekija 11 20— 48 200 — 480

Ihmisen hyytymistekija VII 10 - 25 100 — 250

Ihmisen hyytymistekija 1X 20-31 200 — 310

Ihmisen hyytymistekija X 22 - 60 220 — 600

Muut vaikuttavat aineet

Proteiini C 1545 150 — 450

Proteiini S 12 — 38 120 — 380

Kayttovalmiiksi sekoitetun liuoksen kokonaisproteiinisisaltdé on 6—14 mg/ml.
Hyytymistekija 1X:n spesifinen aktiivisuus on 2,5 IU/kokonaisproteiiniméédrd (mg).

Kaikkien hyytymistekijoiden sek& proteiinin C ja proteiinin S (antigeeni) aktiivisuus on tutkittu
voimassaolevien kansainvélisten WHO-standardien mukaisesti.

Annostus ja antotapa

Annostus
Seuraavassa on esitetty vain yleiset annostusohjeet.

Annettava maara ja antotineys on laskettava jokaiselle potilaalle yksilollisesti. Annosvéli on maaritettava
protrombiinikompleksin kunkin hyytymistekijan verenkierrossa havaittavan eripituisen puoliintumisajan
mukaan. Yksilolliset annostustarpeet voidaan todeta vain yksildllisten plasman
hyytymistekijapitoisuuksien séanndllisellda maarittamiselld tai protrombiinikompleksipitoisuuden
méaarittamiselld yleistestien (INR, tromboplastiiniaika) awvulla ja seuraamalla jatkuvasti potilaan kliinista
tilaa.

Suurten Kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa korvaushoidon tarkka seuranta
hyytymistekijapitoisuusmaéritysten avulla on vélttamatonta (kunkin yksittdisen hyytymistekijan
pitoisuusmadritykset ja/tai protrombiinikompleksipitoisuuden yleistestit).

¢ Verenvuotojen hoito ja leikkauksiin liittyvien verenvuotojen estohoito K-
vitamiiniantagonistihoidon aikana.

Annostus riippuu hoitoa edeltdvastd INR-arvosta ja tavoitteeksi asetetusta INR-arvosta. Hoitoa
edeltdvd INR-arvo on mitattava mahdollisimman Iahelld antoajankohtaa, jotta asianmukainen
Confidex-annos saadaan laskettua. Seuraavassa taulukossa esitetddn hoidon alussa esiintyvien eri INR-
arvojen normalisoimiseksi (esim. < 1,3) tarvittava likimaardinen annos (kéayttovalmiiksi sekoitettua
valmistetta (ml)/painokiloa kohden (kg) seka hyytymistekijaa 1X (IU)/painokiloa kohden (kg)).

Hoitoa edeltavd INR-arvo 20-39 4,0-6,0 >6,0
Likimaardinen annos (ml)/painokilo 1 1,4 2




(kg)
Likimaardinen annos hyytymistekijaa 25 35 50
IX (1U) / painokiloa kohden (kg)

Annos perustuu potilaan painoon enintddn 100 kg:aan asti. Yl 100 kg painaville potilaille suurin kerta-
annos (IU hyytymistekijaa 1X) on 2 500 IU, jos INR-arvo on 2,0-3,9, 3 500 IU, jos INR-arvo on 4,0—
6,0, ja 5000 IU, jos INR-arvo on > 6,0.

K-vitamiiniantagonistihoidosta aiheutuva hemostaasin heikkeneminen korjautuu yleensa noin

30 minuutin kuluttua pistoksesta. Samanaikaista K-vitamiinin antamista Confidex-valmistetta saaville
potilaille on harkittava K-vitamiiniantagonistihoidon vaikutuksen nopeaan kumoamiseen, koska K-
vitamiinin vaikutukset ilmaantuvat yleensd 4—6 tunnin kuluessa. Kliiniset tutkimustulokset eivét tue
Confidex-hoidon toistamista potilaille, jotka tarvitsevat K-vitamiiniantagonistihoidon vaikutuksen
nopeaa kumoamista, eika sitd siksi suositella.

Nama suositukset perustuvat pienelld potilasméaralla toteutetuista Klinisistd la&ketutkimuksista
saatuihin tietoihin. Potilaan tilan paraneminen ja valmisteen vaikutuksen kesto voivat vaihdella, joten
INR-arvojen seuranta on hoidon aikana siksi valtamatonta.

Verenvuodot ja leikkauksiin liittyva verenvuotojen estohoito synnynnaisen K-vitamiinista
riippuvaisen hyytymistekijan puutoksen yhteydessa, kun puhdistettua kyseista yksittaista
hyytymistekijaa sisaltavaa valmistetta eiole saatavilla.

Tarvittavan protrombiinikompleksikonsentraattiannoksen laskeminen perustuu Kliinisista
la&ketutkimuksista saatuihin tietoihin:
e 11Un hyytymistekija 1X:&a potilaan painokiloa kohden (kg) voidaan odottaa suurentavan plasman
hyytymistekija IX -aktiivisuutta 1,3 % (0,013 IU/ml) normaaliin verrattuna
o 11U hyytymistekija VII:44 potilaan painokiloa kohden (kg) suurentaa plasman hyytymistekija
VII -aktiivisuutta 1,7 % (0,017 IU/ml) normaaliin verrattuna
e 11U hyytymistekija Il:a potilaan painokiloa kohden (kg) suurentaa plasman hyytymistekija
Il -aktiivisuutta 1,9 % (0,019 1U/ml) normaaliin verrattuna
e 11U hyytymistekija X:@& potilaan painokiloa kohden (kg) suurentaa plasman hyytymistekija
X -aktiivisuutta 1,9 % (0,019 1U/ml) normaaliin verrattuna.

Annettava hyytymistekijdannos ilmaistaan kansainvalisind yksikkéind (International Units, 1U), miké
perustuu kunkin hyytymistekijan voimassa olevaan WHO-standardiin. Yksittaisen hyytymistekijan
vaikutus plasmassa ilmaistaan joko prosentteina (suhteessa normaaliin plasmaan) tai kansainvélisind
yksikkoina (kyseisen hyytymistekijan kansainvélisen standardin perusteella).

Yksi kansainvalinen yksikko (International Unit, 1U) hyytymistekijéaktiivisuutta vastaa kyseisen
hyytymistekijan maaraa millilitrassa normaalia ihmisen plasmaa.

Esimerkiksi, hyytymistekija X:n tarvittavan annoksen laskeminen perustuu siihen loydokseen, ettd yksi
kansainvalinen yksikkd (1U) hyytymistekijad X painokiloa (kg) kohden suurentaa plasman
hyytymistekija X -aktiivisuutta 0,019 1U/ml.

Tarvittava annos lasketaan seuraavalla laskukaavalla:

Tarvittava méérd yksikkéind = potilaan paino [kg] x haluttu hyytymistekija X:n pitoisuuden
suureneminen [IU/mI] x 53

jossa 53 (ml’kg) on arvioidun saannon kaanteisluku.

Huomaa, ettéd laskelma perustuu tuloksiin, jotka on saatu tutkimuksista K-vitamiiniantagonistihoitoa
saavilla potilailla. Jos laskelma tehtéisiin terveiltd tutkimushenkiloiltd saatujen tulosten perusteella,
arvio tarvittavasta annoksesta olisi pienempi.



Jos yksilbllinen saanto tiedetdédn, laskennassa on kaytettdva tata arvoa.

Valmistekohtaisia tietoja on saatavissa terveilld vapaaehtoisilla tutkimushenkiloilla (N=15) tehdyista
Kliinisistd tutkimuksista, joissa tutkittiin K-vitamiiniantagonistinoidon vaikutuksen kumoamista
akuutin vakavan verenvuodon yhteydessa tai perioperatiivisesti verenvuodon estohoidossa (N =98, N
= 43).

Kaytto lapsilla
Confidex-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole vield varmistettu
kontrolloiduissa Kliinisissa tutkimuksissa.

lakkaat potilaat
lakkéiden (yli 65-vuotiaiden) potilaiden annostus ja antotapa ovat yleisten annossuositusten mukaiset.

Antotapa

Yleiset ohjeet

- Injektionesteen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista. Kun ké&yttovalmiiksi sekoitettu
valmiste on suodatettu/vedetty ruiskuun (ks. seuraavassa), valmiste on tarkistettava
silmamaaraisesti ennen antoa, ettei siind ole havaittavissa hiukkasia eikéd varimuutoksia.

- Ala kéyta liuosta, jos se on sameaa tai siind on sakkaa.

- Valmisteen kayttévalmiiksi sekoittaminen ja vetdminen ruiskuun on tehtdva aseptisissa
olosuhteissa.

Kayttovalmiiksi sekoittaminen

Lammita liuotin huoneenlampdiseksi. Varmista, ettd kuiva-aineen ja liuottimen sisaltavien
injektiopullojen irti napsautettavat flip-off-sulkimet on poistettu ja tulpat on késitelty antiseptisella
liuoksella. Tulpan on sen jélkeen annettava kuivua ennen Mix2Vial-pakkauksen avaamista.

< @R 1. Avaa Mix2Vial-pakkaus vetamalla
e suojakansi pois. Ala ota Mix2Vial- laitetta
J pois pakkauksesta!
1
SS 2. Aseta liuottimen sisaltava injektiopullo
l 1 tasaiselle, puhtaalle alustalle ja ota
o injektiopullosta tukeva ote. Ota Mix2Vial
= sek pakkaus ja paina sinisen sovittimen
piikki suoraan liuotinpullon tulpan I4pi.
P
~1 3. Poista pakkaus varovasti Mix2Vial-
) ‘ L laitteesta siten, ettd pidat pakkauksen reunasta
D kiinni ja vedat kohtisuoraan ylospain.
&3 Varmista, ettd vedat pois vain pakkauksen
) etka Mix2Vial- laitetta,
SF

4. Aseta injektiopullo tasaiselle ja tukevalle
alustalle. K&&nn& liuotinpullo ja siihen
Kiinnitetty Mix2Vial ylosalaisin, ja paina
lapinakyvan sovittimen piikki suoraan
kuiva-aineinjektiopullon tulpan l&pi. Liuotin
] siirtyy automaattisesti kuiva-aineen




sisaltavaan injektiopulloon.

3 5. Otatoisella kédelld kiinni Mix2Vial-

[ laitteen Kkuiva-aineen sisaltdvan injektiopullon
fir:‘f puolelta ja toisella k&delld liuottimen

> - siséltavan injektiopullon puolelta ja kierré
40, vastapaivaan laite varovasti kahteen osaan.
i Hévita liuotinpullo ja siihen Kiinnitetty
__J5 sininen Mix2Vial-sovitin.
6. Pyorittele kuiva-aineinjektiopulloa ja siihen

& kiinnitettya lapindkyvaéd sovitinta, kunnes
kuiva-aine on liuennut taysin. Ei saa ravistaa.

7

7. Veda ilmaa tyhjaan, steriiliin ruiskuun.
Kun kuiva-aineen sisaltdva injektiopullo on
oikeinpdin, Kiinnita ruisku Mix2Vial-
sovittimen Luer Lock-liittimeen kiertéen
myotapaivaan. Ruiskuta ilma kuiva-aineen
siséltdvadn injektiopulloon.

Valmisteen vetdminen ruiskuun ja anto

=3 8. Kun ruiskun ménta on alas painettuna,

l_ k&annd laite ja injektiopullo ylésalaisin ja

[viw} veda livos ruiskuun vetimélla méantd hitaasti
L ulospain.

N ral

A

fr, 9. Kun liuos on nyt siirretty ruiskuun, ota

IDI tukeva ote ruiskun kammiosta (pitden ruiskun
= méntdd samalla alaspéin) ja irrota Mix2Vial-
= sovitin Kiertden vastapaivaan.

Veren paasya valmisteella téytettyyn ruiskuun on varottava, koska talloin on vaara, ettd veri hyytyy

ruiskuun ja siten muodostunut fibriinihyytyma annetaan potilaalle.

Jos on tarpeen kéyttdd useampia Confidex- injektiopulloja, niiden sisaltd voidaan yhdistdd annettavaksi

infuusiona infuusiolaitteistol la.

Confidex-liuosta ei saa laimentaa.

Kéayttovalmiiksi sekoitettu liuos annetaan laskimoon (enintddn 8 mi/min*).

Kayttamaton ladkevalmiste ja jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet




Confidex-valmisteen kéytdsta vastasyntyneiden K-vitamiinin puutokseen littyvan syntyménaikaisen
verenvuodon yhteydessd ei ole tietoa.

Huomioitavaa verihiutalemairdn seuraamisessa:
Verihiutalemaarad on seurattava tarkoin.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Kun suurina annoksina ihmisen protrombiinikompleksia saaville potilaille tehdd&n hepariinille herkkia
veren hyytymiskokeita, on huomioitava, ettd annettu valmiste sisaltda hepariinia.

* Confidexin klinisissa tutkimuksissa infuusio ohjeistettiin antamaan alle 70 kg painaville potilaille
enintddn nopeudella 0,12 mlkg/min (enintadn 8 ml/min)



Bipacksedeln: Information till anvandaren

Confidex® 250 IE/IU
Pulver och vatska till injektionsvatska, Iosning
Humant protrombinkomplex

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Confidex &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Confidex
Hur du anvander Confidex

Eventuella biverkningar

Hur Confidex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o hrwNE

1. Vad Confidex ar och vad det anvands for

Vad ar Confidex?
Confidex ér ett pulver tillsammans med en spédningsvétska. Det &r ett vitt eller svagt fargat pulver eller
sprott fast &mne. Den fardigberedda I6sningen ges som injektion ien ven.

Confidex tillverkas av human plasma (vatskan i blodet) och innehaller de humana koagulationsfaktorerna
I, VII, IX och X. Koncentrat som innehaller dessa koagulationsfaktorer kallas for

protrombinkomp lexpreparat. Koagulationsfaktorerna 11, VII, 1X och X &r vitamin K-beroende och de ar
viktiga for blodets levring (koagulationsformaga). Brist pa nagon av dessa faktorer innebar att blodet inte
kan levra sig sa fort som det borde och att det finns en 6kad risk for blodning. Erséttning av faktor 11, VII,
IX och X med Confidex kommer att aterstalla koagulationsmekanismen.

Vad anvands Confidex for?

Confidex anvands for att forebygga (under Kirurgi) och behandla blddningar orsakade av forvéarvad eller
medfodd brist pa de vitamin K-beroende koagulationsfaktorerna II, VII, IX och X i blodet, nar renade
specifika koagulationsfaktorpreparat inte finns tillgangliga.

Confidex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och
folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Confidex
Foljande avsnitt innehaller information som din lakare ska beakta innan du far Confidex.

Anvand INTE Confidex:

e omdu ar allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6.).

Informera din lakare om du ar allergisk mot nagot lakemedel eller mot nagon mat.



e omdu &r mer bendgen att drabbas av blodproppar an normalt (patienter med risk for disseminerad
intravaskular koagulation)

e omdu ér allergisk mot heparin, vilket ger upphov till minskat antal blodplattar (heparininducerad
trombocytopeni Typ I, HIT Typ II)

Informera din lakare eller apotekspersonal om du lider av sadan sjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Confidex vid:

e Forvarvad brist pa de vitamin K-beroende koagulationsfaktorerna: Den kan orsakas av att du
behandlats med lakemedel som hammar effekten av vitamin K. Confidex ska bara anvandas nar en
snabb justering av protrombinkomplexnivaerna ar nddvandig, t.ex. vid storre blodning eller vid akut
Kirurgi.

e Medfodd brist pa ndgon vitamin K-beroende faktor: | dessa fall ska specifika
koagulationsfaktorprodukter anvandas ndr sadana finns att tillga.

e Allergisk eller anafylaktisk reaktion (en allvarlig allergisk reaktion som medfor stora svarigheter att
andas eller yrsel).

Anvandningen av Confidex skagenast avbrytas (dvs. avbryta injektionen).
e Okad risk for blodproppsbildning i blodkérlen (trombos), sarskilt:
- om du har haft en hjértattack (en historia av koronar hjartsjukdom eller myokardieinfarkt)
- om du har nagon leversjukdom
- om du nyligen har genomgatt kirurgi (peri- eller postoperativa patienter)
- hos nyfodda barn (neonatala)
- om du har lattare for att fa blodproppar jamfort med vad som &r normalt (patienter med risk for
tromboembolifenomen eller disseminerad intravaskuldr koagulation eller samtidig inhibitorbrist)

e Okad risk for koagulation pa grund av en dkad &tgéng av blodplittar eller blodkoagulationsfaktorer.
Behandling med Confidex kan bara paborjas efter att underliggande orsaker har behandlats.

e Minskning i bildandet av blodproppar pa grund av heparin (heparininducerad trombocytopeni, HIT,
typ I1). Heparin, ett protein med blodproppsupplosande effekt, ar en bestandsdel i Confidex. Den
svara formen av minskat antal blodplattar &r forknippat med
- blodproppar ien ven eller ett ben
- Okat antal blodproppar
- i vissa fall med hudutslag pa den plats dar injektionen gavs
- blédning som en liten knappndl och
- trog avforing
| dessa fall kan heparinets effekt vara forsvagad (tolerans mot heparin). Om dessa symtom uppstar ska
du sluta anvanda lakemedlet omedelbart och kontakta din ldkare. | framtiden ska lakemedel som
innehdller heparin inte anvandas.

o En sérskild form av njurinflammation har rapporterats efter behandling av patienter som lider av
hemofili B med faktor IX-inhibitorer. Dessa patienter hade haft allergiska reaktioner tidigare.

Din lakare kommer att noggrant 6vervaga nyttan med behandling med Confidex jamfort med risken for
dessa komplikationer.

Virusséakerhet

Nar lakemedel framstalls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att

infektioner &verfors till patienter. Detta inkluderar:

e ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sékerstélla att personer med risk for att vara
smittbérare utesluts,

e test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion,

e inforandet av steg i processen av blod och plasma som kan inaktivera eller ta bort virus.

Trots detta kan risken for overforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel framstéllda ur humant
blod eller plasma ges. Detta géller dven okanda eller nya virus och andra typer av infektioner.



De atgarder som vidtas anses effektiva mot holjeforsedda virus sasom humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B-virus och hepatit C-virus och mot de icke holjeférsedda virusen hepatit A och parvovirus B19.

Din lakare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat behandlas
med humana plasmaderiverade protrombinkomplexpreparat.

Nar du ges Confidex rekommenderas bestdmt att produktnamn och satsnummer registreras for att
mojliggora sparandet av anvand produkt.

Andra lakemedel och Confidex

e Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

e Confidex kan hamma effekten av behandling med andra vitamin K-antagonister. Inga interaktioner
med andra lakemedel &r dnnu kanda.

e Detta lakemedel ska inte blandas med andra lakemedel an de som ndmns i avsnitt 6.

Graviditet, amning och fertilitet

e Omduéargravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

e Confidex ska bara ges under graviditet och amning om det dr absolut nédvéandigt.

e Inga fertilitetsstudier finns tillgangliga.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga studier pa formagan att framfora eller anvanda maskiner har utforts.

Confidex innehaller natrium
Confidex innehaller upp till 343 mg natrium (ungefar 15 mmol) per 100 ml. Detta bor beaktas om du
ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Confidex
Behandlingen ska pabdrjas och dvervakas av lékare med erfarenhet av behandling av dessa sjukdomar.

Dosering

Mangden av faktor I, VII, IX och X som du beh6ver och behandlingstiden beror pa flera olika faktorer
sasom din kroppsvikt, vilken sjukdom du har och hur allvarlig den &r, var din blodning ar och hur kraftig
den é&r, eller om du behdver forebyggande behandling mot blodning under operation eller undersokning
(se avsnitt “Foljande uppgifter ar endast avsedda fér halso- och sjukvdrdspersonal”).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

Overdosering

Din lakare ska regelbundet kontrollera ditt blods koagulationsformaga under behandlingen. Hoga doser av
protrombinkomplexkoncentrat har forknippats med tecken pa hjartattack, disseminerad intravaskular
koagulation och en 6kad bildning av blodproppar i blodkérlen hos patienter som har en 6kad risk for dessa
komplikationer.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har observerats som vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Det finns en risk att blodproppar uppkommer (se avsnitt 2)




e Huwudvark
e Okad kroppstemperatur

Foljande biverkningar har forekommit som mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100
anvéandare):
e Overkénslighet eller allergiska reaktioner (se avsnitt 2)

Foéljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

e Overdriven levring av blodet, vilket leder till allvarlig blédning

e Alvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) inklusive chock (se avsnitt 2)

e Bildning av cirkulerande antikroppar som hdmmar en eller flera koagulationsfaktorer.

Barn och ungdomar
Det finns inga data angdende anvandning av Confidex hos barn och ungdomar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for laikemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Confidex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Confidex innehaller inget konserveringsmedel sa den fardigberedda I6sningen bor anvandas
omedelbart.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Confidex innehdller 200-310 IE human koagulationsfaktor IX per injektionsflaska.

Den aktiva substansen ar:
Ett koncentrat av de humana koagulationsfaktorerna IlI, VII, IX och X, protein C och S.

Ovrigainnehallsamnen ar:

Humant antitrombin 111, heparin, humant albumin, natriumklorid, natriumcitrat, saltsyra eller
natriumhydroxid (i sma mangder for pH-justering)

Spadningsvatska: Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Confidex finns som ett vitt eller latt fargat pulver och tillhandahalls tillsammans med vatten for
injektionsvétskor som spadningsvatska. Pulvret ska losas upp med 10 ml vatten for injektion.


http://www.fimea.fi/

Den fardigberedda l6sningen ska vara klar och latt opaliserande, det vill sdga Iésningen kan glansa nar
den halls mot ljuset men den ska inte innehdlla nagra synliga partiklar.

Forpackning

En forpackning med 250 IE innehaller:

- 1linjektionsflaska med pulver

- linjektionsflaska med 10 ml vatten for injektionsvatskor
- 1 6verforingsset med filter 20/20

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas av ombudet for innehavaren av
godkannande for forsaljning:

CSL Behring AB
Box 712

182 17 Danderyd
Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Confidex

Finland Confidex 250 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Frankrike Confidex 250 UI, poudre et solvant pour solution injectable

Irland Beriplex P/N 1000 IU, powder and solvent for solution for injection
Nederlanderna Beriplex P/N 250 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
Norge Confidex 250 IU pulver og vaeske til injeksjonsveeske, opplgsning
Polen Beriplex P/N 1000

Sverige Confidex 250 IE, pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning
Tyskland Beriplex P/N 250

Storbritannien Beriplex P/N 250 IU, powder and solvent for solution for injection
Osterrike Beriplex P/N 250 I.E. Pulver und LOsungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslosung

Denna bipacksedel &ndrades senast: 13.07.2017

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Lakemedlet innehdller nominellt foljande méangd IE av humana koagulationsfaktorer:

Innehallsamnets Innehall efter Confidex 250 IE
namn beredning (IE/ml) Innehall per
injektionsflaska
(IE)
Aktiva
innehallsamnen
Human 20-48 200480




koagulationsfaktor I

Human 10-25 100-250
koagulationsfaktor

VII

Human 20-31 200-310
koagulationsfaktor IX

Human 22-60 220-600

koagulationsfaktor X

Ytterligare aktiva
innehallsamnen

Protein C 15-45 150450

Protein S 12-38 120-380

Det totala proteininnehallet ar 6-14 mg/ml av fardigberedd I6sning.
Den specifika faktor 1X-aktiviteten ar 2,5 IE/mg totalprotein.

Aktiviteterna hos samtliga koagulationsfaktorer saval som hos Protein C and S (antigen) har testats enligt
gallande internationell WHO-standard.

Dosering och administreringssatt

Dosering
Endast allmédnna riktlinjer for dosering ges nedan.

Mangden som administreras och frekvensen av administreringarna berdknas utifran individuella
patientdata. Doseringsintervallen maste anpassas till de olika cirkulerande halveringstiderna for
respektive koagulationsfaktor i protrombinkomplexet. Individuell dosering kan bara bestammas utifran
regelbundna métningar av individuella plasmanivaer av den aktuella koagulationsfaktorn, eller utifran
globala test av protrombinkomplexnivaer (INR, Quick’s test) och en kontinuerlig 6vervakning av
patientens kliniska tillstand.

Vid storre kirurgiska ingrepp ar noggrann Gvervakning av substitutionsterapi med avseende pa
koagulationsanalys nddvandig (specifika analyser for koagulationsfaktorer och/eller globala tester for
protrombinkomp lexnivaer).

e Blodning och perioperativ profylax av blddning under behandling med vitamin K-antagonist.

Dosen baseras pa INR fore behandling och av malvardet for INR. INR fore behandlingen bér métas sa
nara tidpunkten for doseringen som mdjligt for att kunna berdkna den lampliga dosen av Confidex. |
foljande tabell anges de ungefarliga doser (mi’/kg kroppsvikt av den fardigberedda produkten och IE
faktor IX/kg kroppsvikt) som krdvs for att normalisera INR (t ex <1,3) vid olika initiala INR-Varden.

INR-varde fore behandling 2,0-3,9 4,0-6,0 > 6,0
Ungefarlig dos ml’kg kroppsvikt 1 1,4 2
Ungefarlig dos IE (faktor 1X)/kg 25 35 50
kroppsvikt

Dos ar baserad pa kroppsvikten upp till, men inte 6verstigande, 100 kg. FOr patienter som véager mer an
100 kg bor den maximala engangsdosen inte Gverstiga 2500 IE for ett INR pa 2,0 — 3,9, 3500 IE for ett
INR pa 4,0 — 6,0 och 5000 IE for ett INR >6,0.



Justering av nedsatt hemostas, som inducerats av vitamin K-antagonist, uppnas vanligtvis ungefar 30
minuter efter injektionen. Samtidig administrering med vitamin K bor beaktas hos patienter som far
Confidex fOr akut reversering av vitamin K-antagonister eftersom vitamin K vanligtvis ger effekt inom 4-
6 timmar. Upprepad dosering med Confidex hos patienter som kraver akut reversering av vitamin K-
antagonistbehandling stdds inte av kliniska data och rekommenderas darfor inte.

Dessa rekommendationer baseras pa data fran kliniska studier med ett begransat antal individer.
Tillfrisknande och effektens langd kan variera, varfor monitorering av INR under behandlingen &r
nodvandigt.

e Blodningar och perioperativ profylax vid medfédd brist pa nagon av de vitamin K-beroende
koagulationsfaktorerna nar specifika koagulationsfaktorprodukter inte finns tillgangliga.

Berakningar av den dos som kravs av protrombinkomplexkoncentratet baseras pa data fran Kliniska
studier.
e 1IE av faktor IX per kg kroppsvikt kan forvantas hdja plasmaaktiviteten av faktor 1X med 1,3 %
(0,013 IE/ml) jamfort med den normala.
e 1IE av faktor VII per kg kroppsvikt hojer plasmaaktiviteten av faktor VII med 1,7 % (0,017
IE/ml) jamfort med den normala.
e 1 IE av faktor Il per kg kroppsvikt hojer plasmaaktiviteten av faktor 11 med 1,9 % (0,019 IE/ml)
jamfort med den normala.
e 1 IE av faktor X per kg kroppsvikt hojer plasmaaktiviteten av faktor X med 1,9 % (0,019 IE/ml)
jamfort med den normala.

Dosen av en specifik faktor anges i internationella enheter (IE) och ar relaterad till den aktuella WHO-
standarden for varje faktor. Plasmaaktiviteten for en specifik koagulationsfaktor anges i procent (relativt
till normal plasma) eller i internationella enheter (i forhallande till den internationella standarden for den
specifika koagulationsfaktorn).

En internationell enhet (IE) av en koagulationsfaktors aktivitet &r lika med méangden i 1 ml normal
humanp lasma.

Till exempel berdknas den dos av faktor X som behdvs pa fyndet att 1 internationell enhet (IE) av faktor
X per kg kroppsvikt okar aktiviteten av plasmafaktor X med 0,019 IE/ml.

Dosen som behdvs bestams av foljande formel:
Enheter som behtvs = kroppsvikt [kg] x 6nskad 0kning av faktor X [IE/ml] x 53
dar 53 (ml/kg) &r det reciproka vardet for beréknat recovery.

Observera att berakningen &r baserad pa data fran patienter som far vitamin K-antagonister. En berakning
baserad pa data fran friska forsokspersoner skulle ge en lagre uppskattning av dosen som behdvs.

Om individuellt recovery &r ként ska detta varde anvandas vid berékning.

Produktspecifik information finns tillganglig fran Kkliniska studier pa friska frivilliga (N=15), vid
reversering av vitamin K-antagonistoehandling for akut alivarlig blodning eller perioperativ profylax av
blodning (N=98, N=43).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Confidex for barn och ungdomar har annu inte faststallts i kontrollerade Kkliniska
studier.

Aldre
Dosering och administrering hos aldre patienter (> 65 ar) ar ekvivalent med allmédnna rekommendationer.



Administreringssatt

Allmé&nna instruktioner

- Losningen ska vara klar eller latt opalescent. Efter beredning/fylining av sprutan (se nedan) ska
den fardigberedda produkten inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore

administrering.

- Anvand inte 1sning som &r grumlig eller innehaller fallning.
- Beredning och fylining av spruta maste ske under aseptiska forhallanden.

Beredning

Varm vatskan till rumstemperatur. Avldgsna plastlocken fran flaskan med pulver och flaskan med
I6sningen. Behandla gummipropparnas ytor med antiseptisk 16sning och lat dem torka innan Mix2Vial

forpackningen Oppnas.

1. Oppna Mix2Vial-férpackningen genom att
dra av forslutningen. Avldgsna inte
forpackningen med Mix2Vial fran
blisterforpackningen!

2. Placera flaskan med I6sning pa en plan,
ren yta och hall fast flaskan stadigt. Tag
forpackningen med Mix2Vial och
blisterforpackningen och tryck fast nalen pa
den bla adapterdelen rakt ner pa
I6sningsflaskans propp.

3. Ta forsiktigt bort blisterforpackningen fran
Mix2Vial-setet genom att halla pa kanten och
dra vertikalt uppat. Se till att endast
blisterforpackningen tas bort och, inte
Mix2Vial-setet.

4. Stall flaskan med pulver pa ett plant, fast
underlag. Vand losningsflaskan med det
fastsatta Mix2Vial-setet och tryck fast nalen
pa den transparenta adaptern rakt ner pa
pulverflaskans propp. Losningen kommer
automatiskt att rinna Over till pulverflaskan.

5. Fatta tag i den del av Mix2Vial-setet dar
pulverflaskan sitter med ena handen och den
del av Mix2Vial-setet dar losningsflaskan
sitter med den andra handen och skruva
moturs forsiktigt isdr setet i 2 delar.

Kassera losningsflaskan med den bla
Mix2Vial-adaptern fastsatt.

6. Rotera pulverflaskan med den transparenta
adapterdelen fastsatt forsiktigt tills pulvret
I6st sig fullstandigt. Skaka inte flaskan.




7. Dra in luft ientom, steril spruta. Medan
pulverflaskan star rakt upp kopplas sprutan
| ihop med Luer-locksinpassningen pa

Mix2Vial-delen genom att skruva moturs.
Spruta in luft i flaskan.

Fyllning av spruta och administrering

8. Med sprutkolven intryckt vand flaskan
(tillsammans med set och spruta) upp och
et ned. Dra in l6sningen i sprutan genom att fora
kolven langsamt tillbaka.

9. Nar all I6sning har forts over till sprutan,
fatta ett fast tag om sprutan (hall sprutan med
=7 kolven nedat) och koppla bort den

" transparenta Mix2Vial-adaptern fran sprutan
il genom att skruva moturs.

s

~

Var noggrann med att se till att inget blod kommer in i den fyllda sprutan, eftersom det finns en risk for
att blodet kan koagulera i sprutan och att fibrinkoagel darmed kan komma in i patienten.

I de fall da mer an en flaska Confidex krévs, ar det mojligt att sl samman flera flaskor Confidex for en
engangsinfusion med hjalp av en kommersiellt tillganglig infusionsanordning.

Confidexlésningen far inte spadas ut.

Den fardigberedda losningen ska administreras intravendst (inte mer &n 8 m/min®).

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Sarskilda varingar eller forsiktighetsatgarder vid anvandning

Det finns inga tillgdngliga data angdende anvandning av Confidex vid perinatal blodning beroende pa

vitamin K brist hos nyfddda.

Observandum vid rakning av blodpléttar
Rékning av blodplattar ska monitoreras noga.

Interaktion med andra lakemedel och andra former av interaktioner
Nar man gor heparinkansliga koagulationstest pa patienter som far hoga doser av humant
protrombinkomplex, maste hansyn tas till att heparin ingdr som en bestandsdel i den tillférda produkten.



*i kliniska studier med Confidex blev patienter som véager <70 kg instruerade att doseras med en maximal
infusionshastighet pa 0,12 mlkkg/min (mindre &n 8 ml/min)



