Bipacksedeln: Information till anvéandaren

Confidex 250 IE/IU
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
Humant protrombinkomplex

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Confidex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Confidex
Hur du anvénder Confidex

Eventuella biverkningar

Hur Confidex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Confidex ar och vad det anvands for

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

Confidex tillverkas av human plasma (vétskan i blodet) och innehaller de humana
koagulationsfaktorerna Il, VII, IX och X. Koncentrat som innehaller dessa koagulationsfaktorer kallas
for protrombinkomplexpreparat. Koagulationsfaktorerna I, V1, IX 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 okad risk for blodning. Ersattning av
faktor I1, VII, IX och X med Confidex kommer att aterstélla koagulationsmekanismen.

Vad anvands Confidex for?

Confidex anvénds for att forebygga (under Kirurgi) och behandla blédningar orsakade av forvérvad
eller medfodd brist pa de vitamin K-beroende koagulationsfaktorerna I1, VII, IX och X i blodet, nar
renade specifika koagulationsfaktorpreparat inte finns tillgéangliga.

Confidex kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns 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 &r allergisk mot de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6.).

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

e om du &r mer bendgen att drabbas av blodproppar dan normalt (patienter med risk for disseminerad
intravaskuldr koagulation)



e omdu &r allergisk mot heparin, vilket ger upphov till minskat antal blodplattar (heparininducerad
trombocytopeni Typ I, HIT Typ 1)
Informera din lakare eller apotekspersonal om du lider av sadan sjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Confidex vid:

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

e Medfodd brist pa nagon vitamin K-beroende faktor: I dessa fall ska specifika
koagulationsfaktorprodukter anvandas nar sadana finns att tillga.

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

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

e Okad risk for koagulation pa grund av en okad atgéng av blodplattar 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 blodproppsupplésande effekt, ar en bestandsdel i Confidex.
Den svara formen av minskat antal blodplattar ar forknippat med
- blodproppar i en ven eller ett ben
- Okat antal blodproppar
- i vissa fall med hudutslag pa den plats dar injektionen gavs
- blodning som en liten knappnal och
- trdg avforing
I dessa fall kan heparinets effekt vara forsvagad (tolerans mot heparin). Om dessa symtom uppstar
ska du sluta anvénda ldkemedlet omedelbart och kontakta din l&kare. | framtiden ska lakemedel
som innehaller heparin inte anvandas.

e Ensérskild 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 6vervdga nyttan med behandling med Confidex jamfért med risken
for dessa komplikationer.

Virussakerhet
Nar lakemedel framstalls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar:
e ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sédkerstélla att personer med risk for att vara
smittbéarare utesluts,
e testav 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 dverforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel framstallda ur
humant blod eller plasma ges. Detta galler &ven okénda eller nya virus och andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtas anses effektiva mot héljeforsedda virus sasom humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B-virus och hepatit C-virus och mot de icke héljeférsedda 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.

Né&r du ges Confidex rekommenderas bestamt 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 hdmma effekten av behandling med andra vitamin K-antagonister. Inga
interaktioner med andra lakemedel ar annu kénda.

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

Graviditet, amning och fertilitet

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

¢ Confidex ska bara ges under graviditet och amning om det dr absolut nédvéndigt.

¢ 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 bér beaktas om du
ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvéander Confidex
Behandlingen ska pabdrjas och 6vervakas av lakare med erfarenhet av behandling av dessa sjukdomar.

Dosering

Mangden av faktor 11, VII, 1X och X som du behdver och behandlingstiden beror pa flera olika
faktorer sdsom din kroppsvikt, vilken sjukdom du har och hur allvarlig den &r, var din blodning ar och
hur kraftig den ar, eller om du behdver férebyggande behandling mot blédning under operation eller
undersokning (se avsnitt ”Fo6ljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal™).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Overdosering

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare 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 Huvudvark

e Okad kroppstemperatur




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

Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

e Overdriven levring av blodet, vilket leder till allvarlig blédning

e Allvarlig 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 angaende anvandning av Confidex hos barn och ungdomar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Confidex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Forvaras vid hogst 25°C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

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

Den aktiva substansen ar:
Ett koncentrat av de humana koagulationsfaktorerna 11, VII, IX och X, protein C och S.

Ovriga innehallsamnen &r:

Humant antitrombin I11, heparin, humant albumin, natriumklorid, natriumcitrat, saltsyra eller
natriumhydroxid (i sma mangder for pH-justering)

Spadningsvatska: Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

Den fardigberedda ldsningen ska vara klar och létt opaliserande, det vill séga l6sningen kan glansa nar
den halls mot ljuset men den ska inte innehalla nagra synliga partiklar.


http://www.lakemedelsverket.se

Forpackning

En forpackning med 250 IE innehaller:

- 1injektionsflaska med pulver

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

Innehavare av godk&nnande 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 godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Confidex

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

Frankrike Confidex 250 Ul, poudre et solvant pour solution injectable

Irland Beriplex P/N 250 U, 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
Sverige Confidex 250 IE, pulver och vatska till injektionsvatska, 16shing
Tyskland, Polen Beriplex P/N 250

Storbritannien Beriplex P/N 250 1U, powder and solvent for solution for injection
Osterrike Beriplex P/N 250 I.E. Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslosung

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2017-11-07

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

Lakemedlet innehaller nominellt foljande méangd IE av humana koagulationsfaktorer:

Innehallsamnets namn Innehall efter Confidex 250 IE
beredning (IE/ml) Innehall per
injektionsflaska
(IE)

Aktiva

innehallsamnen

Human 2048 200—480

koagulationsfaktor Il

Human 10-25 100—-250

koagulationsfaktor VII

Human 20-31 200-310

koagulationsfaktor 1X

Human 22-60 220-600




Innehallsamnets namn Innehall efter Confidex 250 IE
beredning (IE/ml) Innehall per
injektionsflaska
(IE)

koagulationsfaktor X

Ytterligare aktiva

innehallsamnen

Protein C 15—45 150—450

Protein S 12-38 120-380

Det totala proteininnehallet &r 6-14 mg/ml av fardigberedd 16sning.
Den specifika faktor 1X-aktiviteten &r 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 allménna riktlinjer for dosering ges nedan.

Mangden som administreras och frekvensen av administreringarna beréknas 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 6vervakning av substitutionsterapi med avseende pa
koagulationsanalys nédvandig (specifika analyser for koagulationsfaktorer och/eller globala tester for
protrombinkomplexnivaer).

e Bldédning och perioperativ profylax av blédning under behandling med vitamin K-
antagonist.

Dosen baseras pa INR fore behandling och av malvardet for INR. INR fore behandlingen bor métas sa
néra tidpunkten for doseringen som méjligt for att kunna berékna den lampliga dosen av Confidex. |
foljande tabell anges de ungefarliga doser (ml/kg kroppsvikt av den fardigberedda produkten och IE
faktor IX/kg kroppsvikt) som kravs for att normalisera INR (t.ex. <1,3) vid olika initiala INR-varden.

INR-vérde fore behandling 2,0-3,9 4,0-6,0 >6,0
Ungefarlig dos ml/kg kroppsvikt 1 14 2
Ungefarlig dos IE (faktor 1X)/kg 25 35 50
kroppsvikt

Dos ar baserad pa kroppsvikten upp till, men inte dverstigande, 100 kg. For patienter som vager mer
an 100 kg bor den maximala engangsdosen inte dverstiga 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 bér 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 ar
nddvandigt.

e Blodningar och perioperativ profylax vid medfodd brist pa ndgon 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.
o 1 1E av faktor IX per kg kroppsvikt kan forvantas hdja plasmaaktiviteten av faktor IX med 1,3
% (0,013 IE/mI) jamfort med den normala.
e 1 IE av faktor VII per kg kroppsvikt hojer plasmaaktiviteten av faktor VII med 1,7 % (0,017
IE/ml) jamfort med den normala.
e 1IE av faktor Il per kg kroppsvikt hojer plasmaaktiviteten av faktor Il 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) jamfoért med den normala.

Dosen av en specifik faktor anges i internationella enheter (IE) och &r 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 ar lika med méngden i 1 ml normal
humanplasma.

Till exempel beréknas den dos av faktor X som behovs pa fyndet att 1 internationell enhet (IE) av
faktor X per kg kroppsvikt 6kar aktiviteten av plasmafaktor X med 0,019 IE/ml.

Dosen som behdvs bestdms av féljande formel:
Enheter som behovs = kroppsvikt [kg] x énskad 6kning av faktor X [IE/mI] x 53
dar 53 (ml/kg) &r det reciproka vardet for beréknat recovery.

Observera att berakningen ar baserad pa data fran patienter som far vitamin K-antagonister. En
berékning baserad pa data fran friska forsokspersoner skulle ge en lagre uppskattning av dosen som
behovs.

Om individuellt recovery &r ként ska detta véarde anvéandas vid berakning.

Produktspecifik information finns tillganglig fran kliniska studier pa friska frivilliga (N=15), vid
reversering av vitamin K-antagonistbehandling for akut allvarlig blédning eller perioperativ profylax
av blédning (N=98, N=43).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Confidex for barn och ungdomar har &nnu inte faststéllts i kontrollerade
kliniska studier.

Aldre

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

Administreringssatt

Allmanna instruktioner



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

- Anvand inte 16sning som ar grumlig eller innehaller fallning.

- Beredning och fyllning av spruta maste ske under aseptiska forhallanden.

Beredning

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

1. Oppna Mix2Vial-férpackningen genom att
dra av forslutningen. Avlagsna 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
blisterférpackningen 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. Lésningen 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 Iosningsflaskan sitter med
den andra handen och skruva moturs forsiktigt
isér setet i 2 delar.

Kassera losningsflaskan med den bla
Mix2Vial-adaptern fastsatt.

6. Rotera pulverflaskan med den transparenta
@, adapterdelen fastsatt forsiktigt tills pulvret
| I0st sig fullstandigt. Skaka inte flaskan.




ﬁ 7. Drain luft i en tom, 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
ned. Dra in l@sningen i sprutan genom att fora
kolven langsamt tillbaka.
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9. Nér all 16sning har forts ver till sprutan,
fatta ett fast tag om sprutan (hall sprutan med
kolven nedat) och koppla bort den
transparenta Mix2Vial-adaptern fran sprutan
genom att skruva moturs.
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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 &n en flaska Confidex kravs, ar det mojligt att sla samman flera flaskor Confidex for
en engangsinfusion med hjalp av en kommersiellt tillganglig infusionsanordning.

Confidexlosningen far inte spadas ut.

Den féardigberedda I6sningen ska administreras intravenést (inte mer an 8 ml/min*).

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Sarskilda varningar eller forsiktighetsatgarder vid anvandning

Det finns inga tillgangliga data angadende anvandning av Confidex vid perinatal blodning beroende pa

vitamin K brist hos nyfodda.

Observandum vid rakning av blodplattar
Rakning av blodplattar ska monitoreras noga.

Interaktion med andra ldkemedel 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 ingar som en bestandsdel i den tillforda
produkten.



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

10



	Det finns inga data angående användning av Confidex hos barn och ungdomar.
	Rapportering av biverkningar

