Bipacksedel: Information till anvdndaren

Ocplex 500 IE pulver och vatska till infusionsvétska, 16sning
Humant protrombinkomplex

Ocplex 1000 IE pulver och vatska till infusionsvétska, 16sning
Humant protrombinkomplex

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

information som ar viktig for dig.

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

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Ocplex &r och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Ocplex
3. Hur du anvénder Ocplex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ocplex ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Ocplex tillnor en lakemedelsgrupp som kallas koagulationsfaktorer. Det innehaller de vitamin
K-beroende humana koagulationsfaktorerna I1, VII, IX och X.

Ocplex anvands for att behandla och forhindra blédning:
e som orsakas av sa kallade vitamin K-antagonister (t.ex. warfarin), lakemedel som blockerar
effekten av vitamin K och leder till brist pa vitamin K-beroende koagulationsfaktorer i kroppen.
Ocplex anvands nar sadan brist snabbt maste atgardas.
e hos personer som ar fodda med brist pa de vitamin K-beroende koagulationsfaktorerna Il och X,
nar renade, specifika koagulationsfaktorpreparat inte finns att tillga.

Anvand inte Ocplex:

e om du ar allergisk mot nagot av innehallsamnena i denna produkt (anges i avsnitt 6).

e om du ar allergisk mot heparin eller om du tidigare har rakat ut for att heparin har gett upphov till
minskning av antalet blodpléattar i blodet.

e om du har IgA-brist och konstaterade antikroppar mot IgA.

Varningar och forsiktighet

e Radgdr med lakare som ar specialist pa koagulationssjukdomar nar du anvéander Ocplex.
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e Om din brist pa vitamin K-beroende koagulationsfaktorer ar forvarvad (t.ex. nar den orsakats av
behandling med lakemedel som &r vitamin K-antagonister) ska Ocplex endast anvéndas nar bristen
snabbt maste atgardas, t.ex. vid en storre blodning eller akut operation. I andra fall racker det
vanligtvis med att minska dosen av vitamin K-antagonisten och/eller ge vitamin K.

e Om du behandlas med en vitamin K-antagonist (t.ex. warfarin) kan detta bero pa att du loper okad
risk for blodpropp. Behandling med Ocplex kan da forstarka den risken.

e Omdu ar fodd med brist pa ndgon vitamin K-beroende faktor ska specifikt
koagulationsfaktorpreparat anvandas nar sadant finns att tillga.

e Om en allergisk eller en anafylaktisk reaktion upptréder ska din lakare omedelbart avbryta
infusionen och ge lamplig behandling.

e Nar du far Ocplex, sarskilt om du far det regelbundet, finns det risk for blodproppssjukdomar eller sa
kallad disseminerad intravasal koagulation (allvarlig sjukdom da blodproppar bildas i hela kroppen).
Du bor darfor sta under noggrann 6vervakning for tecken eller symtom pa intravasal koagulation
eller blodpropp.
Detta ar sarskilt viktigt om du tidigare har haft sjukdomar i hjértats kranskarl eller leversjukdom, om
du skall opereras och nar Ocplex ges till mycket sma barn.

e Inga uppgifter finns att tillgd om anvandning av Ocplex vid blodning i samband med fodseln pa
grund av vitamin K-brist hos det nyfodda barnet.

Virussakerhet

e Nar lakemedel framstélls av humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for
att sékerstélla att personer med risk for att vara smittbarare utesluts, samt test av enskilda donationer
och plasmapooler for tecken pa virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom
steg i hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja eventuella virus. Trots detta
kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel tillverkade av humant blod
eller plasma ges. Detta géller &ven nya, hittills okdnda virus och andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtas anses effektiva mot holjeforsedda virus sdsom humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV). Atgarderna kan vara av begrénsat varde
mot icke holjeforsedda virus sasom hepatit A-virus (HAV) och parvovirus B19. Infektion av
Parvovirus B19 kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av foster), individer med forsamrat
immunforsvar eller patienter med viss typ av anemi (t ex hemolytisk anemi).

Nér du ges Ocplex rekommenderas bestamt att produktnamn och satshnummer registreras for att
uppratthalla en koppling till anvand tillverkningssats.

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

Barn och ungdomar
Det finns inga data tillgdngliga om anvandning av Ocplex hos barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ocplex
Ocplex far inte blandas med andra lakemedel.

Ocplex motverkar effekten av vitamin K-antagonister (t.ex. warfarin), men inga interaktioner med andra
ldkemedel &r kanda.

Ocplex kan paverka resultatet av heparinkansliga koagulationstest.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Graviditet och amning

Ocplex ska endast anvandas under graviditet och amning om det ar absolut nédvandigt. Radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar okdnt om Ocplex paverkar formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Ocplex

e Heparin kan ge allergiska reaktioner och minska antalet blodkroppar, vilket kan paverka blodets
formaga att levra sig. Patienter som tidigare fatt allergiska reaktioner utlésta av heparin bor undvika
anvandning av lakemedel som innehaller heparin.

e Detta lakemedel innehaller 75-125 mg (500 IE injektionsflaska) eller 150-250 mg (1 000 IE
injektionsflaska) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta
motsvarar 3,8 %-6,3 % eller 7,5 %-12,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna..

Behandling med Ocplex ska pabdrjas under 6vervakning av lakare som ar specialist pa
koagulationssjukdomar.

e  Pulvret l6ses forst i vatten

e Ldsningen ges darefter i en ven (intravendst).

Hur mycket Ocplex du far och hur lange beror pa:
e Hur allvarlig din sjukdom ar.

e Var du bléder, hur mycket du bléder och

e Ditt allmantillstand.

Om du fatt for stor mangd av Ocplex
I hdndelse av dverdosering Okar risken for att utveckla:
« blodproppssjukdomar (t.ex. hjartinfarkt och blodproppar i vener eller lungor)
« disseminerad intravasal koagulation (en allvarlig sjukdom med bildning av blodproppar i hela
kroppen).

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Propp i blodkaérl.
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Angest, férhéjt blodtryck, astmaliknande symtom, blodiga upphostningar, nasblod, sveda vid
injektionsstéllet, proppbildning i infusionsenhet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Allergiska reaktioner kan forekomma. Tillfalligt forhojda levervarden (transaminaser) har observerats.

Patienter som behandlas med Ocplex som erséttningsbehandling kan bilda neutraliserande antikroppar
(hammare) mot en eller flera av de humana protrombinkomplexfaktorerna. Om sadana hammare
upptrader blir ersattningsbehandlingen inte sérskilt effektiv.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
Forhojd kroppstemperatur (feber) har observerats.

Anvéndning av detta lakemedel medfor risk for blodproppsbildning.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)

Allvarlig allergisk reaktion och chock, dverkanslighet, darrning, hjértsvikt, 6kad hjartfrekvens,
cirkulationssvikt, blodtrycksfall, andningssvikt, andningssvarigheter, illamaende, nasselutslag, hudutslag,
frossa.

Det heparin som finns i lakemedlet kan orsaka en plétslig minskning av antalet blodplattar i blodet. Detta
ar en allergisk reaktion som kallas "heparininducerad trombocytopeni typ I1”. Hos patienter som tidigare
inte varit dverkénsliga for heparin kan i séllsynta fall minskningen av antalet blodplattar upptrada

6-14 dagar efter behandlingens pabdrjande. Hos patienter med tidigare heparindverkanslighet kan
forandringen intraffa inom nagra timmar efter behandlingsstart.

Behandlingen med Ocplex maste avbrytas omedelbart hos patienter som far denna allergiska reaktion. De
far i framtiden inte behandlas med lakemedel som innehaller heparin.

For information om virussakerhet, se avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven 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
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Pulvret ska bara l6sas upp precis fore injektion. Stabilitet for I6sningen har pavisats i upp till 8 timmar vid
+25 °C. Losningen ska dock anvandas omedelbart och bara vid ett tillfalle for att férhindra
kontaminering.

4/9


https://lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration, per injektionsflaska och efter beredning med 20 mi(500 IE)/40 ml (1 000 IE)
spadningsvatska
- De aktiva substanserna ar:

Innehé&llséamnets namn Ocplex Ocplex Ocplex
Mangd per Mangd per 1 000 IE | Mé&ngd per ml
500 IE injektionsflaska fardigberedd
injektionsflaska l6sning
Totalprotein: 260-820 mg 520-1640 mg 13-41 mg/ml
Aktiva substanser
Human koagulationsfaktor |1 280-760 IE 560-1520 IE 14-38 IE/ml
Human koagulationsfaktor V11 180-480 IE 360-960 IE 9-24 IE/ml
Human koagulationsfaktor 1X 500 IE 1000 IE 25 IE/ml
Human koagulationsfaktor X 360-600 IE 720-1200 IE 18-30 IE/ml
Ytterligare aktiva innehallsamnen
Protein C 260-620 IE 520-1240 IE 13-31 IE/ml
Protein S 240-640 IE 480-1280 IE 12-32 IE/ml

Den specifika aktiviteten ar > 0,6 IE/mg protein, uttryckt som Faktor IX-aktivitet.

Ovriga innehallsamnen &r heparin, natriumcitrat (dihydrat), vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ocplex levereras som pulver och vétska till infusionsvétska, 16sning och ar ett fuktabsorberande, vitt till
svagt fargat pulver eller latt sondersmulad massa i en injektionsflaska av glas. Spadningsvétskan &r vatten
for injektionsvatskor och tillhandahalls i en injektionsflaska av glas. Den beredda I6sningen ar klar eller
svagt opaliserande och kan vara fargad.

Ocplex levereras i en kartong som innehaller:

— 1 injektionsflaska med pulver till infusionsvatska, 16sning

— 1 injektionsflaska med vatten for injektionsvéatskor (spadningsvétska).
— 1 overforingsset Nextaro®

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Octapharma AB
112 75 Stockholm

Tillverkare: Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Str. 235
1100 Wien
Osterrike
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Octapharma S.A.S

72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Frankrike

Lokal foretradare

Octapharma Nordic AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Tel: 08-566 430 00
Kundtelefon: 020-311020
e-post: fraga@octapharma.se

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Holland, Irland, Island, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Storbritannien, Tyskland, Osterrike, Ungern: Octaplex

Sverige, Tjeckien: Ocplex

Italien, Ruménien: Pronativ

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-06-07

INFORMATION TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
Allmén information om hur Ocplex anvénds ges i avsnitt 3.
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for behandling
Las igenom alla instruktionerna och félj dem nogal

Under forfarandet som beskrivs nedan maste aseptisk teknik upprétthallas!
Produkten bereds snabbt vid rumstemperatur.

Den fardigberedda 16sningen ska vara klar eller 1att opalescent. Anvand inte I6sning som &r grumlig eller
innehaller fallning. Fardigberedd produkt ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missférgning fore administrering.

Efter beredning maste l16sningen anvandas omedelbart.

Ej anvént lakemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.

Dosering

Blédning och blédningsprofylax vid behandling med vitamin K-antagonister:
Dosen avgors av INR fore behandling och kroppsvikt. I nedanstaende tabell anges de ungefarliga doser
(enheter/kg kroppsvikt av den fardigberedda produkten).
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INR fore behandling 2-<4 4-6 >6

Dos Octaplex (faktor 1X-enhetert)/kg kroppsvikt 25 35 50

T Enheter avser internationella enheter.

Dos baseras pa kroppsvikt upp till men inte dverstigande 100 kg. For patienter som vager mer &n 100 kg
ska den hogsta enskilda dosen (1E faktor X) darfor inte 6verskrida 2500 IE for ett INR pa 2 — < 4, 3500 IE
for ett INR pa 4 — 6 och 5000 IE for ett INR pa > 6.

Da dessa rekommendationer ar empiriskt grundade, och recovery och effektduration kan variera, ar
monitorering av behandlingen med INR-bestdmningar nddvéndig.

Blodning och perioperativ profylax vid medfodd brist pa de vitamin K-beroende
koagulationsfaktorerna 11 och X, nar specifik koagulationsfaktorprodukt inte finns att tillga:

Den berdknade dosering som kravs for behandling baseras pa det empiriska fyndet att ungefar 1 IE av
faktor Il eller X per kg kroppsvikt hojer plasmaaktiviteten for faktor 11 eller X med 0,02 respektive
0,017 IE/ml.

Erforderligt antal enheter = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor X-héjning (IE/ml) x 60
dar 60 (ml/kg) ar det reciproka vardet till uppskattad recovery.

Erforderlig dosering for faktor Il
Erforderligt antal enheter = kroppsvikt (kg) x énskad faktor 11-héjning (IE/ml) x 50

Om recovery i det enskilda fallet &r kénd ska detta varde anvandas for berékning.

Instruktioner for beredning:

1. Lat, om sa ar nodvandigt, vétskan (vatten for injektionsvétskor) och pulvret i de odppnade
injektionsflaskorna anta rumstemperatur. Denna temperatur skall uppratthallas under beredningen.
Om vattenbad anvénds for uppvarmningen maste man vara forsiktig sa att inte vatten kommer i
kontakt med gummipropparna eller locken pa injektionsflaskorna. Vattenbadets temperatur far inte
Overstiga 37 °C.

2. Avlagsna snapplocket fran injektionsflaskan med pulver respektive den med véatska och desinficera
gummipropparna pa lampligt satt.

3. Draav locket fran Nextaro®:s ytterforpackning. Placera flaskan med vitska pa en plan yta och hall
i den stadigt. Utan att ta av ytterférpackningen, placera den blaa delen av Nextaro® pa toppen av
flaskan med vatska och tryck den stadigt nerat tills den knépper pa plats (bild 1). Vrid inte
samtidigt! Hall i flaskan med vatska och avlagsna forsiktigt ytterforpackningen fran Nextaro®. Var
noga med att ldmna Nextaro® ordentligt fést till flaskan med vétska (bild 2).
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Injektionsflaska

Injektionsflaska med vétska

med vatska

Bild 1 Bild 2

4. Placera flaskan med pulvret pa en plan yta
och hall i den stadigt. Tag flaskan med vatska
med Nextaro® pa och vand den uppochner.
Placera den vita delen av Nextaro®-

kopplingen pa flaskan med pulvret och tryck l

Injektionsflaska
med vétska

den stadigt nerat tills den knépper pa plats
(bild 3). Vrid inte samtidigt! Vatskan flyter in

i pulverflaskan av sig sjalv.
Injektionsflaska
med pulver
Bild 3

Tom
injektionsflaska
med véatska

1}

5. Vrid varsamt flaskan med pulver, medan
flaskan med lsning fortfarande sitter kvar,
tills pulvret 16st sig. Ocplex loser sig vid
rumstemperatur snabbt till en farglos till latt
bla 16sning. Skruva isar Nextaro® i tva delar
(bild 4).

Kassera den tomma flaskan med vétska
tillsammans med den blda delen av Nextaro®.

Injektionsflaska
med pulver

Om pulvret inte 16ser upp sig helt eller ett aggregat bildas skall beredningen inte anvéndas.

Instruktioner for infusion:

Som forsiktighetsatgard ska patientens pulsfrekvens métas fore och under infusionen. Om en markant
okning av pulsfrekvensen intraffar maste infusionshastigheten minskas eller administreringen avbrytas.
1. Fast en 20 ml (for 500 IE) eller 40 ml (fér 1000 IE) spruta i luerlock-kopplingen pa den vita
delen av Nextaro®. Vénd flaskan med sprutan upp och ned och drag upp I8sningen i sprutan.
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Nar losningen ar dverford till sprutan, hall stadigt i sprutans kolv med sprutan fortfarande
uppochner och avlagsna sprutan fran Nextaro®. Kassera Nextaro® och den tomma flaskan.
2. Desinfektera det utsedda injektionsstallet pa lampligt sétt.
3. Injicera losningen intravendst med en hastighet pa 0,12 ml/kg/min (=3 enheter/kg/min), upp
till en hogsta hastighet pa 8 ml/min (~210 enheter/min) med aseptisk teknik.

Inget blod far sugas in i sprutan beroende pa risken for bildning av fibrinkoagel. Nextaro® ar endast for
engangsbruk.
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