Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Cofact 250 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Cofact 500 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, linuosta varten

ihmis en protrombiinikomple ksi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, sill se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cofact on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytét Cofactia
Miten Cofactia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cofactin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Cofact on ja mihin sitd kéyte téisin

Cofact sisdltdd vaikuttavina aineina hyytymistekijoitd II, VII, IX ja X, jotka ovat ihmisen veren
hyytymistekijoita.

Nami hyytymistekijit ovat thmisen veren normaaleja aineosia, ja niitd kutsutaan yleisesti
protrombiinikompleksiksi. Ne ovat K-vitaminiriippuvaisia. Yhden tai useamman hyytymistekijan
puutos voi aiheuttaa veren hyytymishdirioitd. Niiden seurauksena alttius verenvuodoille voi liséénty.
Cofact korvaa puuttuvia hyytymistekijoitd ja tyrehdyttdd tai ehkdisee verenvuotoja.

Cofactia voidaan kiyttii seuraavissa tapauksissa:

Sellaisten verenvuotojen hoito tai ehkdiseminen, jotka aiheutuvat

- hankinnaisesta protrombiinikompleksin hyytymistekijoiden puutoksesta. Esimerkkeja
téllaisista ovat K-vitamiiniantagonistihoidon tai K-vitamiiniantagonistien yliannostuksen
aiheuttamat puutostilat, jolloin tarvitaan vilitontd puutoksen korjaamista.

- synnynniisestd K-vitamiinista riippuvien hyytymistekijdiden puutoksesta, jos puhdistettuja ja
spesifisid hyytymistekijoitd eiole saatavilla.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Cofactia
Ali kiiytd Cofactia

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ennen Cofact-valmisteen saamista hyytymishéirididen hoitoon erikoistuneen ldékéarin
kanssa

- jos sinulla on hankinnainen K-vitamiiniriippuvaisten hyytymistekijoiden puutos (esimerkiksi
K-vitamiinin estéjaladkityksen vuoksi), Cofact-valmistetta saa kdyttda vain, jos
protrombiinikompleksipitoisuuden nopea korjaaminen on tarpeen esim. vakavien verenvuotojen
tai paivystysluonteisen leikkauksen yhteydessd. Muissa tapauksissa riittdvit K-vitamiinin
estdjin annoksen pienentdminen ja/tai K-vitamiinin anto.

- jos saat K-vitamiinin estdjalddkitystd, sinulla voi olla tavanomaista suurempi veritulppien
muodostumisen riski; Cofact-hoito voi talloin lisita tatd riskid

- jos sinulla on synnynndinen jonkin K-vitaminiriippuvaisen hyytymistekijin puutos
sellaista on saatavilla

- jos imenee allerginen tai anafylaktistyyppinen reaktio, Cofact-infuusio pitdé lopettaa
valittomasti.

Cofact-valmistetta saadessasion olemassa verisuonitukoksen tai disseminoituneen intravaskulaarisen
koagulaation riski (eli veritulppien muodostuminen verisuonissa), etenkin jos saat Cofact-valmistetta
toistuvasti.

- Hoitava laédkéri arvioi, sisdltyykd Cofact-valmisteen antamiseen verisuonitukoksen riski (ks.
kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset). Verisuonitukosten riski on suurentunut seuraavilla
henkil6illa :

o henkil6illd, joilla on ollut syddninfarkti taijoilla on ollut (tai on edelleen) muita
sepelvaltimosairauksia

henkil6illd, joilla on maksasairaus

vastasyntyneilld

henkil6illd, jotka ovat dskettdin olleet leikkauksessa

henkil6illd, joilla veren hyytymiseen littyvdt komplikaatiot ovat todenndkoisempid (esim.

joilla on aiemmin ollut tromboembolisia tapahtumia tai disseminoitunut intravaskulaarinen

koagulaatio).

O O O O

Ladkéri arvioi tarkoin Cofact-hoidon hyddyn nédiden komplikaatioiden riskiin ndhden.
Virusturvallisuus

Kun lddkkeitd valmistetaan thmisen verestd tai plasmasta, kiytetddn tiettyjd toimenpiteitd, joilla

estetddn infektioiden siirtyminen potilaisiin. N&itd toimenpiteitd ovat

- veren ja plasman luovuttajien huolellinen valinta, jotta voidaan sulkea pois luovutuksista
mahdolliset infektioiden kantajat

- jokaisen luovutuksen ja plasmapoolin tutkiminen virusten/infektioiden tunnusmerkkien suhteen

- sellaisten vaiheiden lisdédminen valmistukseen, jotka tekevét viruksia tehottomiksi tai poistavat
viruksia.

Naistd toimenpiteistd huolimatta infektion siirtymismahdollisuutta ei voida sulkea tdysin pois, kun
annetaan ihmisen veresté tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. Tadmé koskee myds tuntemattomia tai
uusia viruksia tai muun tyyppisid infektioita.

Tehtyjen toimenpiteiden voidaan katsoa olevan tehokkaita vaipallisiin viruksiin, kuten thmisen
immuunikatovirus (HIV), hepatiitti B -virus (HBV) ja hepatiitti C -virus (HCV), seké vaipattomaan
hepatiitti A -virukseen (HAV). Tehokkuus muihin vaipattomiin viruksiin, kuten parvovirus B19,
saattaa olla rajallinen. Parvovirus B19 -tartunta saattaa olla vakava raskaana oleville naisille (sikion
saama tartunta) seké henkildille, joiden immuunijirjestelmi on heikentynyt tai joilla on anemia (esim.
sirppisoluanemia tai hemolyyttinen anemia).
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Erityisesti suositellaan, ettd joka kerta, kun saat Cofactia, tuotteen nimi ja erdnumero kirjataan ylos,
jotta voidaan pitdé ylld tiedostoa kdytetyistd erist.

Lapset januoret
Cofact-valmisteen kaytosti lapsille ja nuorille ei ole tietoja saatavissa.

Muut liifike valmis teet ja Cofact
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole madrannyt.

Cofactin ja muiden lddkkeiden, lukuun ottamatta verenohennuslddkkeitd, mahdollisista
yhteisvaikutuksista eiole tietoja.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kdyttdd. Jos olet raskaana taiimetét, [d4kédri antaa sinulle
Cofact-valmistetta vain, jos se on selkeisti aiheellista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn eiole tutkittu.

Cofact siséltad natriumia

Cofact sisdltdd enintddn 448 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 ml. Tama vastaa

22 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Huomioi timaé, jos noudatat
vahédnatriumista ruokavaliota.

3. Miten Cofactia kéyte tiin

Hoidon aloittaa, antaa ja sitd seuraa lidkari, jolla on kokemusta hyytymishdirididen hoidosta. Ladkéri
méidrittdd tarvittavan Cofact-annoksen verenohennuslidkkeiden kdytostd aiheutuneiden verenvuotojen
hoitoon tai ennalta ehkdisyyn tai synnynnédisen K-vitamiinista rijppuvien hyytymistekijoiden
puutoksen hoitoon.

Annoksen suuruuteen vaikuttavat

- tilasi vakavuus

- painosi

- ne hyytymistekijit, joita tarvitset

- néiden tekijdiden pitoisuudet veressési.

Hyytymistekijoiden synnynniisesséd puutostilassa on tirkedd, ettd hyytymistekijdiden pitoisuudet
veressd mitataan sddnnollisesti.

Pakkausselosteen lopussa on tietoja terveydenhuollon ammattilaisille.

Jos kiytit enemmiin Cofact-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ladkarin pitdd tarkistaa veresi hyytymistilanne sdénnollisesti hoidon aikana. Suuriin
protrombiinikompleksikonsentraattiannoksiin on liittynyt sydéninfarkteja, disseminoitunutta
intravaskulaarista koagulaatiota ja lisdéntynyttd veritulppien muodostumista potilailla, joilla on
tallaisten komplikaatioiden riski.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:

Yleinen (saattaa ilmaantua harvemmalle kuin 1 potilaalle kymmenesta):
- veritulppien muodostumisen riski (ks. kohta 2).

Melko harvinainen (saattaa ilmaantua harvemmalle kuin 1 potilaalle sadasta):
- verenpaineen laskun riski.

Seuraavien haittavaikutusten esiintyvyys on tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

- yliherkkyys taiallergiset reaktiot (ks. kohta 2)

- sydéninfarkti

- pahoinvointi, oksentelu

- infuusiokohdan punoitus, infuusiokohdan &rsytys, infuusiokohdan turpoaminen,

huonovointisuus

- maksan toimintakoetulosten tilapdinen nousu

- aivohalvaus, heitehuimaus

- keuhkoembolia, hengitysvaikeus

- voimakas hikoilu, ihon kutina, nokkosihottuma, ihottuma.

Potilailla, joilla esiintyy hyytymistekijan II, VII, IX tai X puutostila, voi kehittyd Cofactin kdyton
seurauksena kyseisen tekijin vasta-aineita. Talloin valmiste ei vaikuta toivotulla tavalla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Cofactin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.

Pidé njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Cofactia voidaan sdilyttdd enintdén 25 °C:ssa enintdén kuuden kuukauden ajan esimerkiksi
matkustamisen aikana eikd se vaikuta valmisteen tehoon. Pdivimaari, jolloin valmiste on otettu
huoneenlimpdon, pitdd merkitd pakkaukseen. Jos valmistetta ei kiytetd kuuden kuukauden kuluessa
siitd, kun se on otettu huoneenldmpdon, valmiste pitédd hévittda.

Jadkaapista otettua valmistetta ei saa endd palauttaa jadkaappiin.

Liuotetun valmisteen siilyvyydeksi on osoitettu enintdén 3 tuntia 15-25 °C:ssa. Liuotettu valmiste
pitdd kontaminoitumisen estdmiseksi kuitenkin kéyttda heti.
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Laakkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Mita Cofact sis dltiai

- Vaikuttavat aineet ovat hyytymistekidat II, VII, IX ja X ja muut vaikuttavat aineet ovat proteiini C
ja proteiini S.
Yksi Cofact 250 TU injektiopullo sisdltdd 250 IU tekijaa IX; 140-350 U tekjaa II; 70-200 TU

- Yksi Cofact 500 IU injektiopullo sisdltda 500 IU tekijaa 1X; 280—700 IU tekijaa II; 140-400 IU
tekijdd VIIja 280—700 IU tekijdd X; 222—780 IU proteiinia C; 20—160 IU proteiinia S.

Kun kuiva-aine on sekoitettu pakkauksen sisdltiméén livottimeen, kéyttovalmis injektioneste siséltda:
- 14-351U/ml tekijad 11

- 7-20 IU/ml tekijaa VII

- 251U/ml tekiyjaa IX

- 11-39 IU/ml proteiinia C
- 1-8 IU/ml proteiinia S.

- Muut aineet ovat natriumsitraatti, natriumkloridi ja antitrombiini.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cofact injektiokuiva-aine on sinertdvé jauhe. Kéyttovalmis injektioneste on sinertiva liuos.
Cofact on injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

250 1U:n pakkauksen sisdlto

yksi 250 IU kuiva-ainetta sisdltdvé mjektiopullo

yksi 10 ml injektionesteisiin kéytettdvia vettd sisdltdva njektiopullo
yksi siirtokanyyli.

500 1U:n pakkauksen sisdlto

yksi 500 IU kuiva-ainetta siséltivé injektiopullo

yksi 20 ml injektionesteisiin kaytettdvaa vettd sisdltiva injektiopullo
yksi siirtokanyyli.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.

Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam
Alankomaat

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Suomi, Ranska, Saksa, Islanti, Italia, Luxemburg, Alankomaat ja Espanja: Cofact.
Ruotsi: Thyaplex

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.11.2022
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Vaikuttavat aineet ja niide n méér:iit
Cofact (neljain hyytymistekijin konsentraatti) on injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, joka

sisdltdd thmisen protrombiinikompleksia. Valmiste sisdltid nimellisesti seuraavassa taulukossa esitetyt
médrit ihmisen hyytymistekijoita:

Cofact 250 IU Cofact 500 IU Kayttovalmiiksi

(tekya IX) (tekya IX) liuottamisen

jalkeen*®
(IU/ml)

Vaikuttavat aineet

Hyytymistekija IT 140-350 280-700 14-35

Hyytymistekijd VII 70-200 140-400 7-20

Hyytymistekija IX 250 500 25

Hyytymistekijia X 140-350 280-700 14-35

Muut vaikuttavat aineet

Proteiini C 111-390 222-780 11-39

Proteiini S 10-80 20-160 1-8

*10 mi:lla (Cofact 250 1U) tai 20 mi:lla (Cofact 500 IU) injektionesteisiin kdytettiivid vettd
kdyttokuntoon saatettuna

Kokonaisproteinimiard njektiopulloa kohti on 130—350 mg (Cofact 250 IU) tai 260—700 mg (Cofact
500 IU). Valmisteen spesifinen aktiivisuus on > 0,6 IU/mg tekijd IX -aktiivisuutena ilmaistuna.

Kaikkien hyytymistekijoiden seké proteiini C:n ja Sin (antigeeni) aktiivisuus on testattu WHO:n tai
Euroopan farmakopean voimassa olevien standardien mukaisesti.

Kéyttokuntoon saatettuna tdmé ladkevalmiste siséltda 125—195 mmol/l natriumia, enintddn 44,8 mg
natriumia per 10 ml.

Annostus ja antotapa

Annostus

Seuraavassa on esitetty ainoastaan yleiset annostusohjeet. Hoito tulee aloittaa hyytymishéirididen
hoitoon erikoistuneen lddkérin valvonnassa. Annostus ja korvaushoidon kesto riippuvat héirion
vakavuudesta, vuodon sijainnista ja laajuudesta sekd potilaan kliinisesté tilasta.

Annettava méiri ja antotiheys on laskettava kunkin potilaan kohdalla yksilollisesti. Annosvilit tulee
sovittaa protrombiinikompleksiin kuuluvien hyytymistekijdiden eripituisten verenkierron
puolintumisaikojen mukaisesti. Yksilolliset annostarpeet on mahdollista tunnistaa ainoastaan
méadrittimalld kyseessa olevien hyytymistekijoiden plasmapitoisuudet sédédnnoéllisesti tai méarittimalld
protrombiinikompleksipitoisuudet (protrombiiniaika, INR) yleistestien avulla ja seuraamalla tiiviisti
potilaan klinistd tilaa.

Suurissa kirurgisissa toimenpiteissd on valttimatonta seurata korvaushoitoa tarkkaan

hyytymistekijdpitoisuusmééritysten avulla (spesifiset hyytymistekijipitoisuusméaaritykset ja/tai
protrombiinikompleksipitoisuuksien yleistestit).
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Verenvuodot ja leikkauksiin liittyvi verenvuotojen ennaltaehkiisy K-vitamiiniantagonis tihoidon
aikana:

Annos riippuu hoitoa edeltédvistd INR-arvosta, tavoitteena olevasta INR-arvosta ja potilaan painosta.
Seuraavissa taulukoissa on annettu suuntaa-antavat annokset INR-arvon korjaamiseksi INR:n eri
lahtdarvoilla.

Annostaulukot edustavat ainoastaan yleisid annostusohjeita. Ne eivit korvaa yksilollisen annoksen
arviointia kunkin potilaan kohdalla eivétkd hoidon aikaista INR-arvon ja muiden hyytymisparametrien

huolellista seurantaa.

Cofactin annossuositukset (ml) tavoite-INR-arvon < 2,1 saavuttamiseksi

ihto-INR

7,5 5,9 4,8 4,2 3,6 3,3 3,0 2,8 2,6 2,5 2,3 2,2
Potilaal
paino
50 kg 40 40 40 30 30 30 20 20 X X X X
60 kg 50 50 40 40 30 30 30 20 X X X X
70 kg 60 50 50 50 40 40 30 30 X X X X
80 kg 60 60 60 50 50 40 40 30 X X X X
90 kg 60 60 60 60 50 50 40 30 X X X X
100 kg 60 60 60 60 60 50 40 40 X X X X
Cofactin annossuositukset (ml) tavoite-INR-arvon < 1,5 saavuttamiseksi

iht6-INR

7,5 5,9 4,8 4,2 3,6 3,3 3,0 2,8 2,6 2,5 2,3 2,2
Potilaa
paino
50 kg 60 60 60 50 50 50 40 40 30 30 30 30
60 kg 80 70 70 60 60 60 50 50 40 40 40 30
70 kg 90 80 80 70 70 70 60 60 50 40 40 40
80 kg 100 100 90 90 90 80 80 70 60 50 50 40
90 kg 100 100 100 90 90 90 80 80 70 60 50 40
100 kg 100 100 100 100 100 90 90 80 70 70 60 50

Annokset on laskettu Cofactin tekiji IX -pitoisuuden perusteella, koska télld on suhteellisen lyhyt
puolintumisaika ja alhainen infuusion jilkeinen saanto verrattuna muiden protrombiinikompleksin
hyytymistekijoiden vastaaviin ominaisuuksiin. Oletuksena on, ettd tekijd IX:n keskimddrdinen
plasmapitoisuus > 30 % on riittdvd INR-arvon < 2,1 saavuttamiseksi ja > 60 % on riittdvd INR-arvon
< 1,5 saavuttamiseksi. Laskennalliset madérét on pyoristetty alaspdin 10 mln kerrannaisiksi, ja
ylirajaksi on asetettu 60 ml tai 100 ml (katso edelld olevat taulukot). Tavoite-INR-arvot ovat
Federation of Dutch Thrombosis Services -organisaation suosittelemat ja samankaltaiset kuin
englantilaiset ja saksalaiset suositukset.

K-vitaminiantagonistin aiheuttaman heikentyneen hemostaasin korjaaminen kestidi noin 6—8 tuntia.
Samaan aikaan annetun K-vitamiinin vaikutukset saavutetaan yleensa kuitenkin 4—6 tunnin kuluessa.
Néin ollen ihmisen protrombinikompleksia ei yleensd tarvitse antaa toistuvasti silloin, kun annetaan
K-vitamiinia.

Koska mainitut suositukset ovat kokemusperiisid ja potilaan tilan paraneminen ja vaikutuksen kesto
saattavat vaihdella, INR-arvoa on seurattava hoidon aikana.
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Verenvuodot ja leikkauksiin liittyvi verenvuotojen ennaltachkiisy s ynnynnais essi, jonkin K-
vitamiinis ta riippuvan hyytymistekijin puutoksessa, kun spesifistid hyytymis tekijii ei ole
saatavilla:

Tarvittava laskennallinen hoitoannos perustuu kokemusperdiseen havaintoon. Sen mukaan noin 1 IU

nostaa plasman tekid Il -aktiivisuutta 0,02 IU/ml tai tekijd X -aktiivisuutta 0,017 TU/ml

Kunkin hyytymistekijin annos ilmaistaan kansainvélisind yksikkoind (International Unit, IU), jotka
perustuvat kyseisen tekijin voimassaolevaan WHO-standardiin. Yksittdisen hyytymistekijan
aktiivisuus plasmassa ilmaistaan joko prosentteina (suhteessa normaaliplasmaan) tai kansainvalisind
yksikkoind (suhteessa kyseisen hyytymistekijin kansainvéliseen standardiin).

Yksi kansainvélinen yksikko (IU) hyytymistekijiaktiivisuutta vastaa kyseisen tekijin méédraéd 1 mlssa
normaalia thmisplasmaa.

Esimerkiksi tarvittavan tekijd X:n annoksen laskeminen perustuu kokemusperdiseen havaintoon, jonka
mukaan 1 IU tekijad X potilaan painokiloa kohti nostaa plasman tekija X -aktiivisuutta 0,017 1U/ml

Vaadittava annos méaritetdan seuraavan kaavan avulla:

Tarvittava yksikkomiiri = potilaan paino (kg) x haluttu tekija X -pitoisuuden
nousu (IU/ml) x 60

jossa 60 (ml’kg) on arvioidun saannon kdanteistuku.

Jos yksildllinen saanto on tiedossa, laskennassa pitdd kayttdd kyseistd arvoa.

Antotapa

Ks. kohdasta Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet ohjeet ladkevalmisteen
saattamisesta kdyttokuntoon ennen lidkkeen antoa. Cofact annetaan laskimoon.

Kéyttévalmiin tuotteen suositeltu antonopeus on noin 2 ml/min.

Pediatriset potilaat
Cofact-valmisteen kdyton turvallisuutta ja tehoa pediatrisille potilaille ei ole varmistettu.

Yhteensopimattomuudet
Téata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Cofact on yhteensopiva polypropyleenimateriaalin kanssa. Hyytymistekijin adsorptio muiden injektio-
ja infuusiovélineiden sisépintaan saattaa aiheuttaa hoidon epdonnistumisen.

Kestoaika

3 vuotta.

Kayttokuntoon saatetun valmisteen kemialliseksi ja fysikaaliseksi kdytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on
osoitettu 3 tuntia 15-25 °C:n lampétilassa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kdyttdd heti

kayttokuntoon saattamisen jilkeen. Jos sitd ei kiytetd heti, kiytonaikaiset siilytysajat ja -olosuhteet
ennen kayttod ovat kiyttdjan vastuulla.
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Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kéasittelyohjeet

Livottaminen

Kuivattu proteiinifraktio tulee liuottaa annettuun tilavuuteen injektionesteisiin kdytettivaa vetti. Jos
Cofact-injektiopullo ja liuotinpullo on siilytetty 2 °C — 8 °C:ssa, ne on hyva saattaa
huoneenldmpdisiksi (15 °C — 25 °C) ennen luottamista.

Siirtokanyylin kdytto

1. Poista vesipullon ja kuiva-ainepullon muovisuojukset.

2. Desinfioi pullojen kumitulpat 70-prosenttiseen alkoholiin kostutetulla sideharsolapulla.
3. Poista siirtokanyylin toisen paédn suojus. Tyonni neula vesipulloon (A).

4. Poista sitten siirtokanyylin toisen pdén suojus, kddnné siirtokanyylissa kiinni oleva pullo ylosalaisin
ja tyonna vilittdmaésti vapaana oleva neula kuiva-ainepulloon (B).

Kuiva-ainepullossa oleva alipaine imee veden pulloon. Suositus: veden valuessa kuiva-ainepulloa
tulee pitdd kallistettuna, jolloin vesi valuu pullon seinéé pitkin. Tdméi nopeuttaa tuotteen liukenemista.
Heti kun koko vesimddrd on valunut pulloon, tyhjd pullo ja siirtokanyyli tulee poistaa samanaikaisesti.

=N

1 A z/u\w_ﬁ 3 4/,@
s

Liukenemistapahtumaa voidaan nopeuttaa pyorittdiméalld pulloa varovastija, mikéli tarpeen,
lammittimalld se 30 °C:een. Pulloa ei koskaan saa ravistaa eikd lammittdd yli 37 °C:seen. Jos pulloa
lammitetddn vesihauteessa, tulee varmistaa, ettd vesi ei padse kosketuksiin suojuksen ja/tai kumitulpan
kanssa.

oo

Paasdantoisesti kuiva-aineen tulisi olla tidysin liuennut 10 minuutin kuluessa muodostaen sinisen
liuoksen; sininen véri johtuu plasmaproteiini keruloplasmiinista.

Liuoksen tulee olla kirkas tai hieman opalisoiva. Ali kiiyti sameaa taisakkaista liuosta.
Kayttovalmiiksi liuotettu tuote tulee tarkastaa visuaalisesti hiukkasten ja vdrimuutosten osalta ennen
antamista.

Kéyttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till patienten

Cofact 250 IU pulver och viitska till inje ktionsviitska, losning
Cofact 500 IU pulver och viitska till inje ktionsviitska, 16sning

protrombinkomple x, humant

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cofact dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Cofact
Hur du anvénder Cofact

Eventuella biverkningar

Hur Cofact ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NP

1. Vad Cofact ar och vad det anvénds for
Cofact innehaller de humana koagulationsfaktorerna II, VII, IX och X som aktiva substanser.

Dessa koagulationsfaktorer dr normala bestdndsdelar i mdnniskans blod och kallas allmént for
protrombinkomplexet. De &r vitamin K-beroende. Brist pa en eller flera av dessa koagulationsfaktorer kan ge
upphov till koagulationsstérningar 1 blodet. Som foljd av detta 6kar bendgenheten for blodningar. Cofact
ersétter koagulationsfaktorbristen och behandlar eller forebygger dirmed blodningar.

Cofact kan anvindas for:

Behandling eller forebyggande av blodningar som orsakas av

- forvarvad brist pa koagulationsfaktorer i protrombinkomplexet. Exempel pa sddana &r bristtillstand
som orsakats av K-vitaminantagonistbehandling eller K-vitaminantagonistéverdos, varmed omedelbar
korrigering av bristtillstindet krdvs.

- medfddd brist pa K-vitaminberoende koagulationsfaktorer da renade och specifika
koagulationsfaktorer inte finns till forfogande.

2. Vad du behoéver veta innan du anvinder Cofact
Anvind inte Cofact

- Om du ér allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare som ir specialiserad pa behandling av koagulationsstorningar innan du far Cofact.

- Om du har férvarvad brist pa de vitamin K-beroende koagulationsfaktorerna (till exempel pa grund av
att du behandlats med lakemedel som hammar effekten av vitamin K), far Cofact anvdndas endast nar
en snabb korrigering av protrombinkomplexnivderna dr nddvéndigt, t.ex. vid storre blodning eller vid
akut kirurgi. I andra fall rdcker det vanligtvis med att minska dosen av vitamin K-antagonisten
och/eller att ge vitamin K.

- Om du genomgar behandling med en vitamin K-antagonist kan du 16pa 6kad risk for blodpropp. I
sddana fall kan behandling med Cofact 6ka denna risk.

- Om du har medfodd brist pa nadgon vitamin K-beroende koagulationsfaktor: I dessa fall ska specifika
koagulationsfaktorprodukter anvéndas nir sddana finns att tillga.

- Om du far en allergisk eller anafylaxiliknande reaktion ska infusionen med Cofact genast avbrytas.

Det finns enrisk for blodproppar eller disseminerad intravaskulidr koagulation (ett tillstaind dér blodet borjar
koagulera i blodkédrlen) ndr du far Cofact, sarskilt om du far det upprepade génger.

- Likaren kontrollerar om det vid anvdndningen av Cofact finns risk foér blodproppar, se avsnitt 4
Eventuella biverkningar). Risken for blodproppar ér forhojd for foliande personer:
o personer som har haft en hjdrtinfarkt eller som har eller har haft andra kranskérlssjukdomar
personer med leversjukdom
nyfodda
personer som nyligen blivit opererade
personer som loper 6kad risk for koagulationskomplikationer (t.ex. personer som tidigare har haft
tromboemboliska héndelser eller disseminerad intravaskuldr koagulation).

O O O O

Din likare kommer att noggrant dvervidga nyttan med behandling med Cofact jaimfort med risken for dessa
komplikationer.

Virussiakerhet

Da produkter framstélls av humanblod eller -plasma vidtas sérskilda atgérder for att forhindra att infektioner

overfors till patienter. Detta innebar

- ettnoggrant urval av blod- och plasmadonatorer for att sékerstélla att donatorer med risk for att bara pa
en infektion utesluts

- attvarje donation och plasmapool testas for tecken pa virus/infektion.

- inférandet av steg 1 hanteringen av blod och plasma som kan aktivera eller avskilja virus.

Trots dessa atgérder kan smittorisken inte fullstindigt uteslutas nir likemedel framstéillda av humanblod
eller -plasma ges. Detta géller ocksa hittills okdnda eller nya virus eller andra typer av infektioner.

De atgirder som vidtagits anses vara effektiva pa holjeforsedda virus som t.ex. humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV) samt pa det icke-holjeforsedda viruset hepatit A
(HAV). Atgirderna kan vara av begriinsat virde mot icke-hdlieforsedda virus sdsom parvovirus B19.
Parvovirus B19-infektion kan vara allvarligt for gravida kvinnor (infektion av fostret) samt for personer med
forsvagat immunsystem eller med anemi (t.ex. sicklecellanemi eller hemolytisk anemi).

Sérskilt rekommenderas det att produktens namn och satsnummer registreras varje gang du far en dos Cofact
for att kunna uppritthélla ett register pa anvianda produktsatser.

Barn och ungdomar
Det finns inga data angdende anvindning av Cofact hos barn eller ungdomar.



Andra liikkemedel och Cofact
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Det finns ingen information tillgénglig om eventuella samverkningar mellan Cofact och andra mediciner,
med undantag av bloduttunnande mediciner.

Graviditet och amning

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare innan
du anvénder detta likemedel. Om du é&r gravid eller ammar kommer du att ges Cofact endast om det ar klart
nédvandigt.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier pa formagan att framfora eller anvéinda maskiner har utforts.

Cofact innehéller natrium

Cofact innehaller upp till 448 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml. Detta
motsvarar 22 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Detta bor beaktas om du
ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvinder Cofact

Behandlingen ska paborjas, ges och dvervakas av en likare med erfarenhet av behandling av
koagulationsstorningar. Lékaren ordinerar den nddviandiga Cofact-dosen for behandling eller férebyggande
av blédningar som en f6ljd av anvindandet av bloduttunnande mediciner eller for behandling av en medfodd
brist pa K-vitaminberoende koagulationsfaktorer.

Den exakta dosen beror pa

- hur allvarligt ditt tillstand ar

- din vikt

- de koagulationsfaktorer som du behover

- koncentrationerna av dessa faktorer i ditt blod.

Vid medfédd koagulationsfaktorbrist ar det viktigt att koagulationsfaktorernas blodkoncentrationer
regelbundet faststalls.

Information for hidlso- och sjukvardspersonal finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du anvint for stor méingd av Cofact

Din ldkare ska regelbundet kontrollera ditt blods koagulationsforméga under behandlingen. Hoga doser av
protrombinkomplexkoncentrat har forknippats med fall av hjirtattack, 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 likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har observerats:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
- Det finns enrisk for att blodproppar uppkommer (se avsnitt 2).



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- Detfinns enrisk for att blodtrycket sjunker.

Foljande biverkningar har rapporterats (frekvens kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- Overkinslighet eller allergiska reaktioner (se avsnitt 2)

- Hjartinfarkt

- Illaméende, krakningar

- Rodnad vid infusionsstillet, irritation vid infusionsstillet, svullnad vid infusionsstéllet, sjukdomskénsla
- Tillfallig 6kning av leverfunktionsvirden

- Stroke, yrsel

- Lungemboli, andningssvarigheter

- Overdriven svettning, klada i huden, nisselutslag, hudutslag

Hos patienter med brist pa koagulationsfaktorerna II, VII, IX eller X, kan det som en foljd av Cofact-
behandlingen utvecklas antikroppar mot faktorerna i fraga. D4 har likemedlet inte onskad effekt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S. Hur Cofact ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskan 1 ytterforpackningen. Ljuskansligt.
Cofact kan forvaras vid hogst 25 °C i upp till sex manader, t.ex. under resor, utan att effekten férsdmras.
Datum da produkten tagits i rumstemperatur ska antecknas pa forpackningen. Om produkten inte anvinds
nom sex manader efter att den tagits i rumstemperatur maste den kasseras.

Efter att produkten har tagits ut ur kylskdp far deninte stillas tillbaka i kylskap.

Haéllbarhet for upplost produkt har visats i hogst 3 timmar vid 15 °C-25 °C. For att undvika kontaminering
ska den upplosta produkten dock anvindas omedelbart.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvands. Dessa dtgérder r till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehills de klaration

- De aktiva substanserna ar koagulationsfaktorerna II, VII, IX och X och ytterligare aktiva substanser &r
protein C och protein S.

- En injektionsflaska Cofact 250 IU innehéller 250 IU av faktor IX; 140-350 IU av faktor II; 70-200 TU
av faktor VII och 140-350 U av faktor X; 111-390 IU protein C; 10—80 IU protein S.

- En injektionsflaska Cofact 500 IU innehéller 500 IU av faktor I1X; 280—700 IU av faktor II; 140-400 TU
av faktor VII och 280-700 IU av faktor X; 222—780 IU protein C; 20—160 IU protein S.

Nér injektionspulvret har I6sts upp 1 vattnet for injektionsvitskor som finns i forpackningen innehéller den
fardigberedda I6sningen:

- 14-351U av faktor II per ml

- 7-20 IU av faktor VII per ml

- 251U av faktor IX per ml

- 14-351U av faktor X per mlL

- 11-39 IU protein C per ml

- 1-8 IU protein S per ml

- Ovriga innehallséimnen ir natriumcitrat, natriumklorid och antitrombin.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cofact pulver till injektionsvétska &r ett blaaktigt pulver. Den fardigberedda injektionslosningen &r en
blaaktig 16sning.

Cofact tillhandahélls som pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning.

Innehdll i forpackningen med 250 IU

1 injektionsflaska med 250 IU pulver

1 injektionsflaska med 10 ml vatten for injektionsvatskor
1 6verforingskanyl

Innehall i forpackningen med 500 IU

1 injektionsflaska med 500 IU pulver

1 injektionsflaska med 20 ml vatten for injektionsvatskor
1 6verforingskanyl

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnandet for forsiljning och tillverkare

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam
Nederlinderna

Detta like medel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Osterrike, Belgien, Finland, Frankrike, Tyskland, Island, Italien, Luxemburg, Nederlinderna och Spanien:
Cofact

Sverige: Thyaplex

Denna bipacksedel dindrades senast 22.11.2022
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Kvalitativ och kvantitativ sammans dttning

Cofact (koncentrat av fyra koagulationsfaktorer) tillhandahélls som ett pulver och vétska till
injektionsvitska, l0sning och innehédller humant protrombinkomplex. Lékemedlet innehaller nominellt
foljande méngd IU av humana koagulationsfaktorer:

Cofact 250 IU Cofact 500 IU Efter beredning*
(faktor IX) (faktor IX) (IU/ml)

Aktiva substanser
Koagulationsfaktor II 140-350 280-700 14-35
Koagulationsfaktor VII 70-200 140-400 7-20
Koagulationsfaktor IX 250 500 25
Koagulationsfaktor X 140-350 280-700 14-35
Ovriga aktiva substanser
Protein C 111-390 222-780 11-39
Protein S 10-80 20-160 1-8

*Efter beredningmed 10 ml (for Cofact 250 1U) eller 20 ml (for Cofact 500 IU) vatten for
injektionsviditskor.

Det totala proteininnehéllet per injektionsflaska dr 130—350 mg (Cofact 250 IU) eller 260—-700 mg (Cofact
500 IU). Produktens specifika aktivitet dr > 0,6 IU/mg, utryckt som faktor IX-aktivitet.

Aktiviteterna hos samtliga koagulationsfaktorer savélsom hos protein C och S (antigen) har testats enligt
géllande standarder for WHO eller Europafarmakopén.

Efter beredning innehaller detta likemedel 125—195 mmol natrium/l, upp till 44,8 mg natrium per 10 mlL
Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Endast allmédnna riktlinjer for dosering ges nedan. Behandling bor sittas in under 6verinseende av likare
med erfarenhet av behandling av koagulationsrubbningar. Substitutionsbehandlingens dosering och duration
avgors av rubbningens svérighetsgrad, blodningens lokalisation och omfattning samt patientens kliniska
tillstdnd.

Dos och doseringsintervall ska berdknas individuellt for varje patient. Doseringsintervallet méste anpassas
till attolika koagulationsfaktorer i protrombinkomplexet har olika halveringstid i plasma. Individuella
doseringsbehov kan bara bestimmas utifran regelbundna méatningar av individuella plasmanivaer for
koagulationsfaktorn i fraga, eller genom globala test pa protrombinkomplexnivderna (PK,INR) och
kontinuerlig 6vervakning av patientens kliniska tillstdnd.

Vid storre kirurgiska ingrepp ar noggrann dvervakning av substitutionsbehandlingen med hjilp av
koagulationsanalyser nédvéandig (specifika koagulationsfaktoranalyser och/eller globala test pa
protrombinkomplexnivaerna).

Blodning och perioperativ blodningsprofylax under behandling med vitamin K-antagonist:
Dosen avgors av INR fore behandling, malvardet for INR och kroppsvikten. I nedanstaende tabell anges de
ungefiarliga doser som krévs for korrigering av INR vid olika initiala INR-nivaer.



Doseringstabellerna ska endast anvéndas som allménna riktlinjer och de kan inte ersétta den individuella
doseringsberékningen for varje enskild patient samt en noggrann dvervakning av INR och andra

koagulationsparametrar vid behandling.

Rekommenderade doser av Cofacti ml for att uppna malvirdet for INR pa<2,1
Tnitialt
INR- 7,5 |59 4,8 4,2 3,6 33 3,0 2,8 2,6 2,5 2,3 2,2
virde

Kroppsvikt
50 kg 40 40 40 30 30 30 20 20 X X X X
60 kg 50 50 40 40 30 30 30 20 X X X X
70 kg 60 | 50 50 50 40 40 30 30 X X X X
80 kg 60 60 60 50 50 40 40 30 X X X X
90 kg 60 60 60 60 50 50 40 30 X X X X
100 kg 60 60 60 60 60 50 40 40 X X X X

Rekommenderade doser av Cofacti ml for att uppni milvirdet for INR pa <1,5

Initialt

INR- 7,5 |59 4,8 4,2 3,6 3,3 3,0 2,8 2,6 2,5 2,3 2,2
virde

Kroppsvikt
50 kg 60 60 60 50 50 50 40 40 30 30 30 30
60 kg 80 70 70 60 60 60 50 50 40 40 40 30
70 kg 90 80 80 70 70 70 60 60 50 40 40 40
80 kg 100 [ 100 90 90 90 80 80 70 60 50 50 40
90 kg 100 [ 100 100 90 90 90 80 80 70 60 50 40
100 kg 100 [ 100 100 100 100 90 90 80 70 70 60 50

Doserna beriknas baserat pa koncentrationen av faktor IX i Cofact, eftersom den har relativt kort halveringstid
och lagt utbyte efter infusion jAmfort med ovriga koagulationsfaktorer i protrombinkomplexet. Det antas att en
genomsnittlig plasmakoncentration av faktor IX pd > 30 % dr tillrdcklig for att uppnd ett INR-vérde pd <2,1 och
> 60 % for att uppna ett INR-virde pa < 1,5. Beréknade méngder avrundas till multiplar om 10 ml och en Gvre
grins pa totalt 60 eller 100 ml har faststillts (se tabellerna ovan). Malvardena for INR rekommenderas av
Federation of Dutch Thrombosis Services och de ér liknande som rekommendationerna i England och Tyskland.

Justeringen av en vitamin K-antagonistinducerad rubbning av hemostasen kvarstér i ungeféar 6—8 timmar. Dock
intrdder effekterna av vitamin K, om detta givits samtidigt, vanligtvis inom 4—6 timmar. Darfor krdvs vanligen
inte upprepad behandling med humant protrombinkomplexkoncentrat nér vitamin K har givits.

D4 dessa rekommendationer dr empiriskt grundade, och recovery och effektduration kan variera, kravs
overvakning av behandlingen med INR-bestdmningar.

Blodning och perioperativ profylax vid medfodd brist piA nigon av de vitamin K-beroende
koagulationsfaktorerna, nir specifika koagulationsfaktorprodukter inte finns att tillga:

Den beriknade dosering som kriavs for behandling baseras pa det empiriska fyndet att ungefér 1 1U av
faktor VII eller faktor IX per kg kroppsvikt hojer plasmaaktiviteten for faktor VII respektive IX med

0,01 TU/ml, medan 1 IU av faktor II eller X per kg kroppsvikt hdjer plasmaaktiviteten for faktor Il eller X
med 0,02 respektive 0,017 1U/ml.

Dosen for en specifik faktor uttrycks i internationella enheter (IU), vika relateras till den aktuella WHO-
standarden for varje faktor. Aktiviteten i plasma for en specifik koagulationsfaktor uttrycks antingen som en
procentandel (i forhallande till normal plasma) eller i internationella enheter (i forhallande till den
internationella standarden for den specifika koagulationsfaktorn).

En internationell enhet (IU) koagulationsfaktoraktivitet motsvarar méngden i 1 ml normal humanplasma.



Exempelvis baseras berdkningen av den erforderliga doseringen av faktor X pa det empiriska fyndet att
1 internationell enhet (IU) av faktor X per kg kroppsvikt hojer aktiviteten av faktor X i plasma med
0,017 IU/ml Den erforderliga dosen berdknas med hjilp av foljande formel:

Erforderligt antal enheter = kropps vikt (kg) x 6nskad 6kning av faktor X (I1U/ml) x 60
Dar 60 (ml’kg) &r det reciproka virdet for uppskattad recovery.

Om individuell recovery dr kdnd ska detta virde anvidndas vid berdkning.

Adminis treringss:tt

For anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering, se avsnitt Sérskilda anvisningar for
destruktion och 6vrig hantering. Cofact ska administreras intravendst.

Det rekommenderas att den fardigberedda produkten administreras med en hastighet av ungefér 2 ml/minut.

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for Cofact for pediatriska patienter har inte faststéllts.

Inkompatibilite ter
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel

Cofact dr kompatibelt med polypropenmaterial. Behandlingsfel kan intréffa till foljld av adsorption av
koagulationsfaktorn till de inre ytorna av annan injektions-/infusionsutrustning.

Hallbarhet

3 ar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter beredning har visats i 3 timmar vid 15 °C-25 °C. Ur mikrobiologiskt
perspektiv ska produkten anvindas omedelbart efter beredning. Om den inte anvinds omedelbart ar
forvaringstiden och forhéllandena fore anvéndning anvéndarens ansvar.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Upplésning

Den torkade proteinfraktionen ska losas i den foreskrivna volymen vatten for injektionsvétskor. Vid
forvaring vid 2 °C-8 °C maste injektionsflaskorna med Cofact och vatten for injektionsvétskor ha natt
rumstemperatur (15 °C-25 °C) innan upplésningen genomfors.

Procedurmed hjdlp av en 6verforingskanyl

1. Ta bort det skyddande plastlocket fran flaskan som innehaller vatten for injektionsvitskor och flaskan som
mnehaller produkten.

2. Desinficera flaskornas gummiproppar med en kompress fuktad med alkohol (70 %).

3. Tabort det skyddande locket fran den ena d4nden av dverforingskanylen och stick in kanylen i flaskan som
mnehdller vatten for injektionsvétskor (A).

4. Ta sedan bort det skyddande locket fran den andra &nden av 6verforingskanylen, viand flaskan med
overforingskanylen upp och ned och stick omedelbart in den fria kanylen i flaskan som innehaller produkten

(B).

Undertrycket i den flaska som innehaller produkten kommer att gora att vattnet for injektionsvitskor sugs in
i flaskan. Rekommendation: nér vattnet for injektionsvétskor rinner mellan flaskorna, ska den flaska som
mnehaller produkten hallas lutad sa att vattnet rinner utmed flaskans vagg. Det gor att produkten 16ser upp
sig snabbare. Sa snart vattnet har runnit 6ver i den andra flaskan ska den tomma flaskan och
overforingskanylen tas bort i en enda rorelse.
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For att paskynda upplosningen kan man snurra flaskan forsiktigt och, om det dr nodvéndigt, virma den till

30 °C. Flaskan far inte skakas och temperaturen far inte 6verstiga 37 °C. Om flaskan viarms i vattenbad, ska
forsiktighet iakttas sé att vattnet inte kommer i kontakt med det skyddande locket och/eller gummiproppen.

Den torkade substansen ska i regel ha 16st upp sig fullstindigt mom 10 minuter och bildat en blafargad
I6sning. Den bla fargen orsakas av plasmaproteinet ceruloplasmin.

Losningen ska vara klar eller nadgot opaliserande. Anvidnd inte 16sningar som dr grumliga eller som innehaller
fallning. Fardigberedd produkt ska granskas visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering,

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



