PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Prothromplex 500 IE pulver och vétska till injektionsvétska, Idsning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans: humant protrombinkomplex

Prothromplex 500 IE &r ett pulver till injektionsvatska, 16sning for intravends anvandning. Varje
injektionsflaska innehaller nominellt féljande mangd IE av humana koagulationsfaktorer.

Per injektionsflaska Efte;_pe_reqmr_]g i 17. m vatten
or injektionsvatskor
[1E] [IE/mI]
Human koagulationsfaktor 11 375-708 22,5425
Human koagulationsfaktor V1| 417 25
Human koagulationsfaktor 1X 500 30
Human koagulationsfaktor X 500 30

Det totala proteininnehallet per injektionsflaska ar 250-625 mg. Produktens specifika aktivitet ar minst
0,6 IE/mg i relation till faktor IX-aktiviteten.

En injektionsflaska innehaller minst 333 IE protein C, samrenat med blodkoagulationsfaktorerna.

Aktiviteten (IE) hos faktor IX har faststallts genom det koagulationstest i ett steg som beskrivs i den
europeiska farmakopén, vilket kalibrerats mot Vérldshalsoorganisationens (WHO) internationella
standard for faktor IX-koncentrat.

Aktiviteten (IE) hos faktor I, faktor V11 och faktor X har faststallts genom den kromogena analys som
beskrivs i den europeiska farmakopén, vilket kalibrerats mot Vérldshalsoorganisationens (WHO)
internationella standard for faktor 11, faktor VII och faktor X-koncentrat.

Aktiviteten (IE) hos protein C har faststallts genom den kromogena analys som beskrivs i den
europeiska farmakopén, vilket kalibrerats mot Vérldshélsoorganisationens (WHO) internationella
standard for protein C-koncentrat.

Hjalpamnen med kénd effekt

Prothromplex 500 IE innehaller 68 mg natrium per injektionsflaska. Vidare innehaller varje
injektionsflaska heparinnatrium (max. 0,5 IE/IE-faktor IX).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning.
Pulver: Vit till ljusgul frystorkad pulveraktig eller kompakt torr substans.
Spadningsvétska: Vatten for injektionsvétskor

Efter beredning &r pH for 16sningen 6,5 till 7,5 och osmolaliteten ligger inte under 240 mosm/kg.
Losningen ar klar eller latt opalescent.



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av blédning och perioperativ blédningsprofylax vid forvarvad brist pa
protrombinkomplexets koagulationsfaktorer, sdsom brist orsakad av behandling med vitamin K-
antagonister eller vid dverdosering av vitamin K-antagonister, nar snabb korrigering av bristen kravs.

Behandling av blédning och perioperativ blédningsprofylax vid medfodd brist pa vitamin K-beroende
koagulationsfaktorer, nar specifika koagulationsfaktorkoncentrat inte finns att tillga.

Prothromplex ar avsett for vuxna. Det finns inte tillrdckliga pediatriska data for att rekommendera
anvéandningen av Prothromplex hos barn.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Med undantag for behandling av blédning och perioperativ blddningsprofylax under behandling med
vitamin K-antagonist ges endast allmanna doseringsriktlinjer nedan. Behandlingen ska inledas under
dvervakning av ldkare med erfarenhet av behandling av koagulationsrubbningar.

Doseringen och varaktigheten pa substitutionsbehandlingen beror pa koagulationsrubbningens
allvarlighetsgrad, blodningens placering och omfattning samt patientens kliniska tillstand. Dosering
och administreringsfrekvens ska beraknas utifran individuella patientdata. Doseringsintervallen maste
justeras efter de olika cirkulerande halveringstiderna for de olika koagulationsfaktorerna i
protrombinkomplexet (se avsnitt 5.2).

Det individuella doseringsbehovet kan endast bestdmmas genom regelbundna matningar av
individuella plasmanivaer av de aktuella koagulationsfaktorerna eller genom évergripande test for
protrombinkomplexnivan (t.ex. Quicks tidsvarde, INR, protrombintid) och kontinuerlig 6vervakning
av patientens kliniska tillstand.

Vid storre Kirurgiska ingrepp &r en noggrann évervakning av substitutionsbehandlingen genom
koagulationsanalyser mycket viktig (specifika analyser for koagulationsfaktorer och/eller 6vergripande
test for protrombinkomplexnivaerna).

Bl6dning och perioperativ blédningsprofylax under behandling med vitamin K-antagonist:

Vid kraftiga blodningar eller fore operationer med hog blodningsrisk bér man sikta pa normala véarden
(Quicks tidsvarde 100 %, INR 1,0). Féljande tumregel galler: 1 IE faktor 1X/kg kroppsvikt 6kar
Quicks tidsvarde med cirka 1 %. Om administreringen av Prothromplex baseras pa INR-matning
kommer dosen bero pa INR fére behandling och den INR man vill uppna.

Dosrekommendationerna i nedanstaende tabell ska foljas (enligt rekommendation av Makris et al.
2001Y).

Dosering av Prothromplex enligt initial INR-métning

INR Dos
[1E/kg] (IE avser faktor 1X)

2,0-39 25

4,0-6,0 35

>6,0 50

1 Makris M, Watson HG: The Management of Coumarin-Induced Over-Anticoagulation Br.J. Haematol. 2001; 114: 271-280.
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Korrigering av vitamin K-antagonist inducerad hamning av hemsostas kvarstar i cirka 6-8 timmar.
Daremot uppnas vanligtvis effekterna av samtidig administrering av vitamin K inom 4-6 timmar.
Upprepad behandling med humant protrombinkomplex behdvs vanligtvis inte nér vitamin K har
administrerats.

Eftersom dessa rekommendationer &r empiriska och aterhdamtning och varaktighet av effekten kan
variera sa kravs INR monitorering under behandling.

Blodning och perioperativ profylax vid medfédd brist pa ndgon av de vitamin K-beroende
koagulationsfaktorerna nar specifik koagulationsfaktorprodukt inte finns tillganglig:

Dosberakningen for behandling baseras pa det empiriska fyndet att cirka 1 IE faktor IX per kg
kroppsvikt 6kar faktor IX-aktiviteten i plasma med cirka 0,015 IE/ml och 1 IE faktor VII per kg
kroppsvikt okar faktor VI aktiviteten med cirka 0,024 1E/ml. 1 IE faktor Il eller X per kg kroppsvikt
okar faktor I1- eller X-aktiviteten i plasma med 0,021 IE/ml.2

Dosen av en specifik faktor &r uttryckt i internationella enheter IE, vilka &r relaterade till den aktuella
WHO-standarden for varje faktor. Aktiviteten i plasma av en viss koagulationsfaktor &r uttryckt
antingen som en procentandel (i forhallande till normal human plasma) eller i internationella enheter
(i forhallande till den internationella standarden for det specifika faktorkoncentratet).

En internationell enhet (IE) av en koagulationsfaktoraktivitet motsvarar mangden i en ml normal
human plasma. Exempelvis baseras berakningen av den erforderliga doseringen av faktor X pa det
empiriska fyndet att en internationell enhet (IE) faktor X per kg kroppsvikt okar faktor X-aktiviteten i
plasma med 0,017 IE/ml. Den erforderliga mangden enheter bestdms genom féljande formel:
Enheter som kravs = kroppsvikt (kg) x énskad faktor X-6kning (IE/ml) x 60

dar 60 (ml/kg) ar det reciproka vardet till uppskattad recovery (atervinning). Om den individuella
atervinningen ar kand ska detta varde anvandas i berakningen.

Maximal engangsdos:

Det &r inte nddvandigt att 6verskrida dosen 50 IE/kg for att korrigera INR. Om blédningens
allvarlighetsgrad kréaver hogre dos maste nytta/risk forhallandet utvarderas av behandlande lakare.

Pediatrisk population

Séakerhet och effekt for anvandningen av Prothromplex for pediatriska patienter har inte faststallts i
kliniska provningar.

Administreringssatt

Intravends anvéandning

Prothromplex ska administreras langsamt och intravendst. Det rekommenderas att hogst 2 ml per
minut (60 IE/min) administreras.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

2 Ostermann H, Haertel S, Knaub S, Kalina U, Jung K, Pabinger |. Pharmacokinetics of Beriplex P/N prothrombin complex
concentrate in healthy volunteers. Thromb Haemost. 2007;98(4):790-797.
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Kand allergi mot heparin eller heparininducerad trombocytopeni som framgar av anamnesen.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

En specialist med erfarenhet av behandling av koagulationssjukdomar bor konsulteras.

Hos patienter med forvérvad brist pa vitamin K-beroende koagulationsfaktorer (t.ex. brist orsakad av
behandling med vitamin K-antagonister) ska Prothromplex endast anvandas ndr en snabb korrigering
av protrombinkomplexnivaerna kravs t.ex. vid storre bldning eller akutoperation. I alla andra fall
racker det i allmanhet med att minska dosen av vitamin K-antagonisten och/eller administrera
vitamin K.

Patienter som behandlas med vitamin K-antagonist kan ha ett underliggande
hyperkoagulationstillstdnd och infusion av humant protrombinkomplex kan forvarra detta.

Vid medfodd brist pa ndgon vitamin K-beroende koagulationsfaktor ska specifik
koagulationsfaktorprodukt anvédndas om den finns tillganglig.

Allergiliknande dverkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner och anafylaktisk chock,
har rapporterats med Prothromplex.

Om en allergisk eller anafylaxliknande reaktion intraffar ska injektionen/infusionen avbrytas
omedelbart. Vid chocktillstdnd ska medicinsk standardbehandling vid chock utforas.

Tromboembolism, DIC, fibrinolys

Det finns risk for trombos och disseminerad intravaskular koagulation (DIC) nér patienter med
antingen medfddd eller férvarvad brist behandlas med humana protrombinkomplexkoncentrat,
inklusive Prothromplex, sérskilt vid upprepad dosering.

Acrteriella och vendsa tromboemboliska handelser, inklusive myokardinfarkt, cerebrovaskulér handelse
(t.ex. stroke), lungemboli och DIC har rapporterats med Prothromplex.

Risken kan vara hogre vid behandling av isolerad faktor VII-brist, eftersom évriga vitamin K-beroende
koagulationsfaktorer, som har langre halveringstid, kan ansamlas till nivaer som ar avsevart hogre an
normala. Patienter som far humana protrombinkomplexkoncentrat ska observeras noga avseende
tecken och symtom pa intravaskular koagulation eller trombos. Pa grund av risken for
tromboemboliska komplikationer kravs en sarskilt noggrann évervakning vid administrering av
protrombinkomplexkoncentrat till

. patienter med kranskérlssjukdom i anamnesen

patienter med leversjukdom

pre- eller postoperativa patienter

nyfodda eller

andra patienter med risk for tromboemboliska héndelser eller disseminerad intravaskular
koagulation.

I var och en av dessa situationer ska foérdelarna med behandlingen vagas noga mot risken for dessa
komplikationer.

Virussakerhet

Standardatgarder for att forhindra att infektioner dverfors fran lakemedel som ér tillverkade av humant
blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for
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specifika infektionsmarkoérer samt att effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus
ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverforing av infektidsa agens inte helt
uteslutas nar lakemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller aven nya, hittills
okdnda virus samt andra patogener.

De atgarder som vidtagits anses effektiva mot holjeférsedda virus som hiv, HBV och HCV samt det
icke-holjesforsedda viruset HAV.

Atgarderna kan vara av begransat véarde mot icke-holjeférsedda virus som parvovirus B19.
Parvovirus B19 infektion kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion av foster) och for patienter
med immunbrist eller 6kad produktion av roda blodkroppar (t.ex. vid hemolytisk anemi).

Det rekommenderas starkt att, varje gang Prothromplex administreras till en patient, anteckna
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer for att uppratthalla en koppling mellan patienten och
ldkemedlets tillverkningssats.

Nar ett lakemedel som beretts fran humant blod eller plasma administreras regelbundet/upprepade
ganger maste lampliga vaccinationer (hepatit A och B) 6vervagas.

Natrium

Detta lakemedel innehaller 68 mg natrium per injektionsflaska eller 0,14 mg natrium per internationell
enhet, motsvarande 3,4 % av WHO:s hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Heparin

Heparin kan ge allergisk reaktion och minskat antalet blodkroppar, vilket kan paverka blodets formaga
att levra sig. Patienter som tidigare fatt allergiska reaktioner av heparin bor undvika lakemedel som
innehaller heparin.

Pediatrisk population

Det finns inte tillrackliga data for att rekommendera administrering av Prothromplex till barn.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Humana protrombinkomplexprodukter neutraliserar effekten av behandling med vitamin K-
antagonister. Inga interaktionsstudier har utforts.

Paverkan pd biologiska tester:

Vid koagulationstester som ar kansliga for heparin, pa patienter som far hoga doser av humant
protrombinkomplex, maste hansyn tas till att heparin ingar som hjalpamne i detta lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Effekterna av Prothromplex pa fertiliteten har inte faststéllts i kontrollerade kliniska prévningar.
Séakerheten for human protrombinkomplexanvandning hos gravida och ammande kvinnor har inte
faststallts. Adekvata data fran behandling av gravida eller ammande kvinnor med Prothromplex
saknas.

Djurstudier &r inte lampliga for att bedoma sékerheten vad galler effekter pa graviditet, embryonal-
[fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodseln. Darfor bor Prothromplex endast anvandas

under graviditet eller amning om det &r tydligt indicerat.

Se avsnitt 4.4 for information om risken for infektion med parvovirus B19 pa gravida kvinnor



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier pa effekterna av formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner har genomforts.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Immunsystemet

Erséttningsterapi med humana protrombinkomplexkoncentrat, inklusive behandling med
Prothromplex, kan leda till bildandet av cirkulerande antikroppar som hammar en eller flera av de
humana protrombinkomplexfaktorerna. Om detta intraffar resulterar det i dalig klinisk respons.
Allergiska eller anafylaktiska reaktioner har observerats ofta.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Okad kroppstemperatur har observerats ofta.

Blodkarl

Det finns en risk for trombos episoder efter administrering av human protrombinkomplex (se
avsnitt 4.4).

For sakerhet vad galler 6verforbara agens, se avsnitt 4.4.

Biverkningar i tabellform

Akut myokardinfarkt, ventrombos och pyrexi som presenteras i tabellen 6ver biverkningar nedan har
rapporterats i en klinisk studie av Prothromplex vid oral antikoagulantreversering hos patienter

(n = 61) med forvarvad brist p& protrombinkomplexkoagulationsfaktorer (11, V11, IX, X). Ovriga
biverkningar i tabellen har rapporterats endast efter forséljning och frekvenskategorierna har tilldelats
utifran statistiken baserat pa antagandet att varje biverkning kunde ha intraffat i den kliniska
prévningen pa 61 patienter.

Biverkningar vid behandling med Prothromplex klassificeras enligt MedDRA:s klassificering av
organsystem (version 15.1). Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande
allvarlighetsgrad. Frekvenserna definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000)
och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Systemorganklass Biverkning Frekvens
Blodet och lymfsystemet Disseminerad intravaskulér koagulation Vanliga
(DIC)

Inhibitorer mot en eller flera av protrombin-
komplexfaktorerna (faktor 11, VII, IX, X)*

Immunsystemet Anafylaktisk chock Vanliga
Anafylaktisk reaktion
Overkanslighet
Centrala och perifera Cerebrovaskular handelse Vanliga
nervsystemet Huvudvérk
Hjértat Hjéartsvikt Vanliga
Akut myokardinfarkt**
Takykardi
Blodkarl Acrteriell trombos Vanliga

Venos trombos**
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Systemorganklass Biverkning Frekvens
Hypotoni
Rodnad
Andningsvagar, bréstkorg och Lungemboli Vanliga
mediastinum Dyspné
Vdasande andning
Magtarmkanalen Krakningar Vanliga
Illamaende
Hud och subkutan véavnad Urtikaria Vanliga
Erytematdsa utslag
Pruritus
Njurar och urinvdgar Nefrotiskt syndrom Vanliga
Allménna symtom och/eller Pyrexi** Vanliga
symtom vid administreringsstéllet

* Utveckling hos patienter med medfodd brist pa faktorer
** Rapporterades i den kliniska studien.

Klassreaktioner

Hud och subkutan vavnad: Angioddem, paraestesi

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet: Reaktion pa infusionsstallet
Centrala och perifera nervsystemet: Letargi

Psykiatriska tillstdnd: Rastloshet

Pediatrisk population

For information om den pediatriska populationen, se avsnitt 4.2.

Rapportering av misstiankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Anviéndningen av hdga doser av humana plasmaprotrombinkomplexprodukter har forknippats med fall
av myokardinfarkt, disseminerad intravaskulér koagulation, ventrombos och lungemboli. I hdndelse av
overdos ar darfor risken for utveckling av tromboemboliska komplikationer eller disseminerad
intravaskulér koagulation férhéjd.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: blédningshdmmande, koagulationsfaktor X, 11, VIl och X i kombination,
ATC-kod: B02BDOL1.

Koagulationsfaktorerna I1, VII, IX och X, som syntetiseras i levern med hjélp av vitamin K, och kallas
gemensamt for protrombinkomplex.


http://www.lakemedelsverket.se

Faktor VII & zymogenet i den aktiva serinproteasfaktorn VIla genom vilken blodkoagulationens egen
funktion inleds. VVavnadsfaktorn/faktor VIla-komplexet aktiverar koagulationsfaktorerna X och IX,
varigenom faktor 1Xa och Xa bildas. Vid fortsatt aktivering av koagulationskaskaden aktiveras
protrombin (faktor I1) och omvandlas till trombin. Genom trombinets verkan omvandlas fibrinogen till
fibrin, vilket leder till koagelbildning. Det normala bildandet av trombin &r ocksa av yttersta vikt for
blodplattsfunktionen som en del av primar hemostas.

Isolerad svar brist pa faktor VI1 leder till minskad trombinbildning och 6kad blédningsbenagenhet pa
grund av forsamrad fibrinbildning och forsamrad primér hemostas. Isolerad brist pa faktor 1X &ar en av
de klassiska hemofilierna (hemofili B). Isolerad brist pa faktor 11 eller X & mycket séllsynt men i
allvarliga fall kan de orsaka en blédningsbenédgenhet som liknar den som observeras vid klassisk
hemofili.

Forvarvad brist pa vitamin K-beroende koagulationsfaktorer kan intraffa under behandling med
vitamin K-antagonister. Om denna brist blir allvarlig leder den till en allvarlig blddningsbendgenhet,
som kannetecknas av retroperitoneala eller cerebrala blddningar snarare &n blédningar i muskler och
leder. Allvarlig leversvikt leder ocksa till uttalat minskade nivaer av vitamin K-beroende
koagulationsfaktorer och en klinisk blédningsbenagenhet som emellertid ofta ar komplex pa grund av
samtidigt intraffande Iaggradig intravaskular koagulation, lagt antal blodplattar, brist pa
koagulationsh&mmare och rubbad fibrinolys.

Administrering av humana protrombinkomplexkoncentrat leder till ckade plasmanivaer av vitamin K-
beroende koagulationsfaktorer och kan tillfalligt korrigera koagulationsdefekten hos patienter med
brist pa en eller flera av dessa faktorer.

Pediatrisk population

Det finns inte tillrackliga data for att rekommendera administrering av Prothromplex till barn.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Koagulationsfaktor Halveringstid
Faktor Il 40-60 timmar
Faktor VII 3-5 timmar

Faktor IX 16-30 timmar
Faktor X 30-60 timmar

5.3 Prekliniska sadkerhetsuppgifter

Faktorerna i humant protrombinkomplex (i ett koncentrat) & normala bestandsdelar i human plasma
och beter sig pa samma satt som endogena koagulationsfaktorer. Eftersom hogre doser leder till
volymdverbelastning har toxicitetstestning efter en enstaka administrering ingen signifikans.
Toxicitetsstudier efter upprepad administrering pa djur gar inte att genomfdra pa grund av att
interferens av antikroppar, som utvecklas mot heterologa proteiner, uppstar.

Eftersom humana koagulationsfaktorer inte anses vara cancerogena eller mutagena har experimentella
studier, sarskilt pa heterologa arter, inte bedomts nodvéndiga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Pulver:

Natriumklorid

Natriumcitrat
Heparinnatrium, max 0,2-0,5 IE/IE faktor IX



Antitrombin 111 12,5-25 IE per injektionsflaska (0,75-1,5 IE/mI)

Spédningsvétska:
Sterilt vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6. Anvand
endast det medfdljande beredningssetet for beredning.

Som alla koagulationsfaktorberedningar kan effektiviteten av och toleransen for lakemedlet forsamras
vid blandning med andra lakemedel. Det rekommenderas att en gemensam veninfart spolas med isoton
saltlosning fore och efter administrering av Prothromplex.

6.3 Hallbarhet
3ar

Inom angiven hallbarhetstid kan produkten forvaras i rumstemperatur (hégst 25 °C), under en period
upp till sex manader. Start och slutdatum pa forvaringen i rumstemperatur ska antecknas pa
forpackningen. Efter forvaring i rumstemperatur far Prothromplex inte stallas tillbaka i kylskap (2 °C-
8 °C), utan maste anvandas inom sex manader eller kasseras.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har dokumenterats i tre timmar vid 20 °C-25 °C.
Ur mikrobiologisk synvinkel ska Prothromplex anvéndas omedelbart efter spadning eftersom
beredningen inte innehaller konserveringsmedel. Om den inte anvénds genast ar forvaringstiden och
forvaringsforhallandena, inklusive forvaringens langd anvandarens ansvar.

Den bruksfardiga losningen far inte stéllas tillbaka i kylskapet.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulvret levereras i injektionsflaskor tillverkade av ytbehandlat, farglést glas (hydrolytiskt glas,
klass I1), spadningsvatskan i injektionsflaskor tillverkade av ytbehandlat, farglost glas (hydrolytiskt
glas, klass 1), Bada injektionsflaskorna, for produkt och spadningsvétska, forsluts med proppar av
butylgummi.

Forpackningens innehéll

° 1 injektionsflaska med Prothromplex — pulver till injektionsvatska, 16sning
. 1 injektionsflaska med 17 ml sterilt vatten for injektionsvatskor
. 1 Mix2vial for beredning

Forpackningsstorlek

. 1 x 500 IE
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allménna instruktioner

. Endast medfoljande beredningsset far anvandas for beredning.
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. Kontrollera utgangsdatumet och se till att Prothromplex-pulvret och vattnet for injektionsvatskor
(sp&dningsvatskan) har rumstemperatur fore beredning. Anvand inte produkten efter
utgangsdatumet som anges pa etiketterna och kartongen.

° Anvand antiseptisk teknik (rena och lagbakteriella forhallanden) och en plan arbetsyta vid
beredningen. Tvatta handerna och ta pa rena undersokningshandskar (att anvanda handskar ar
valfritt).

. Varm den o6ppnade injektionsflaskan som innehaller spadningsvatska (sterilt vatten for
injektionsvétskor) till rums- eller kroppstemperatur (hdgst 37 °C).

° Prothromplex ska beredas omedelbart fére administreringen. Losningen ar klar eller latt
opalskimrande. Grumliga lésningar eller 16sningar med féallningar ska kasseras.

Instruktioner for beredning av pulvret till injektionsvatska, 10sning:

Steg Bild
1 | e Taav locken fran injektionsflaskan med pulver och . e —
injektionsflaskan med spadningsvétska. /g!,-;:;;},/' \\} o
4 [ .
; ! A
// A4t .{yf
LW B A
N\ § v ﬁjj
- NN
-
2 | e« Desinfektera varje propp med en separat steril
alkoholservett (eller annan Ii'?implig steril 16sning) _’,A_-
genom att torka av proppen i flera sekunder. A

e Lat gummiproppen torka. Stall injektionsflaskorna pa

4 i
en plan yta. F @J&
’ D)

3 | ¢ Oppna Mix2Vial-produktens forpackning genom att dra
bort locket helt utan att vidrdra insidan av
forpackningen.

e Tainte ut Mix2Vial-produkten ur forpackningen.

4 | e Vand forpackningen med Mix2Vial-produkten upp och s
ned och placera den ovanpa injektionsflaskan med
spadningsvatska.

e FOr bestamt in produktens bla plastspets i mitten av
proppen pa injektionsflaskan med spadningsvatska A=
genom att trycka rakt ned. Ta tag i kanten pa
forpackningen och lyft av den fran Mix2Vial-
produkten.

e Var forsiktig sa att du inte vidror den genomskinliga
plastspetsen.

e Pdinjektionsflaskan med spadningsvatska sitter nu
Mix2Vial-produkten och den &r redo att anslutas till
Prothromplex-injektionsflaskan.
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Steg

Bild

Anslut injektionsflaskan med spadningsvétska till
Prothromplex-injektionsflaskan genom att vanda
injektionsflaskan med spadningsvatska upp och ned och
placera den ovanpa injektionsflaskan med
Prothromplex-pulver.

For in den genomskinliga plastspetsen helt i
Prothromplex-injektionsflaskans propp genom att
trycka bestdmt rakt ned. Detta ska goras direkt for att
hélla vétskan fri fran bakterier.

Spédningsvétskan rinner nu in i Prothromplex-
injektionsflaskan med hjalp av vakuum. Kontrollera att
all spadningsvatska har éverforts.

Anvand inte produkten om vakuumet har upphért och
spadningsvatskan inte rinner in i Prothromplex-
injektionsflaskan.

Snurra forsiktigt och kontinuerligt de anslutna
injektionsflaskorna tills innehallet har l6sts upp eller lat
det fardigberedda lakemedlet sta i 5 minuter och snurra
sedan forsiktigt for att sakerstélla att pulvret &r helt
upplost.

Skaka inte. Att skaka lakemedlet paverkar det negativt.
Stall inte lakemedlet i kylskap efter att det har beretts.

Lossa de tva sidorna av Mix2Vial fran varandra genom
att halla i den genomskinliga plastsidan av Mix2Vial-
produkten som sitter pa Prothromplex-injektionsflaskan
med den ena handen och i den bla plastsidan av
Mix2Vial-produkten som sitter pa injektionsflaskan
med spadningsvatska med den andra handen.

Vrid den bla plastsidan moturs och dra forsiktigt isar de
tva injektionsflaskorna.

Vidror inte dnden pa plastanslutningen som sitter pa
Prothromplex-injektionsflaskan med det uppldsta
lakemedlet.

Stall Prothromplex-injektionsflaskan pa en plan
arbetsyta. Kasta den tomma injektionsflaskan for
spédningsvatska.

Dra in luft i en tom, steril engangsplastspruta genom att
dra tillbaka kolven.

Méngden luft ska motsvara méngden berett
Prothromplex som du ska dra upp fran
injektionsflaskan.
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Steg

Bild

Lat Prothromplex-injektionsflaskan (med det beredda
lakemedlet) sta pa den plana arbetsytan, anslut sprutan
till den genomskinliga plastanslutningen och vrid
sprutan medurs.

10

Hall i injektionsflaskan med en hand och tryck in all
luft fran sprutan i injektionsflaskan med den andra
handen.

11

Vand pa den anslutna sprutan och Prothromplex-
injektionsflaskan sa att injektionsflaskan hamnar Gverst.
Se till att halla sprutkolven intryckt. Dra in
Prothromplex i sprutan genom att langsamt dra tillbaka
kolven.

Du far inte trycka fram och dra tillbaka l6sning mellan
sprutan och injektionsflaskan. Det kan skada
lakemedlet.

12

Nér du ar redo att infundera kopplar du loss sprutan
genom att vrida den moturs. Kontrollera att det inte
finns partiklar i sprutan. Ldsningen ska vara klar och
latt opalskimrande.

Losningen far inte anvandas om den ar grumlig eller har
fallningar.

Instruktioner for administrering

Kontrollera att den beredda I6sningen i sprutan inte innehaller partiklar eller ar missfargad fore
administreringen. Losningen ska vara klar, farglés och fri fran partiklar. Filtret som medfoljer
Mix2Vial-produkten rensar bort sadana partiklar helt. Filtreringen paverkar inte
doseringsberakningarna. Losningen i sprutan ska inte anvandas om den &r grumlig eller innehaller

flagor eller partiklar efter filtreringen.

1.

Sétt fast infusionsnalen pa en spruta som innehaller Prothromplex-16sning. Av komfortskal
rekommenderas ett infusionsset med vinge (butterfly). Rikta nalen uppat och avlagsna
eventuella luftbubblor genom att forsiktigt knacka pa sprutan med fingret och langsamt och

forsiktigt trycka ut luft ur sprutan och nalen.

Spénn fast ett stasband och forbered infusionsstéllet genom att torka av huden noggrant med en

steril alkoholservett (eller annan l&mplig steril 16sning).
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3. For in nalen i venen och ta av stasbandet. Infundera Prothromplex langsamt. Infundera inte
snabbare &n 2 ml per minut. Koppla bort den tomma sprutan.
Obs:
Ta inte bort butterfly-nalen forran alla sprutor har infunderats och vidror inte luerfattningen som
ar ansluten till sprutan.
4. Tautnalen ur venen och tryck pa infusionsstallet med steril gasvav i flera minuter.
Satt inte tillbaka skyddet pa nalen. Lagg nalen, sprutan och de tomma injektionsflaskorna for
Prothromplex och spadningsvatska i en hardvéaggig behallare for vassa och skarande foremal sa att de
kasseras pa ratt satt. Slang inte sadana artiklar bland vanligt hushallsavfall.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Baxalta Innovations GmbH
Industristrasse 67
1221 Wien, Osterrike
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

68495

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 2026-02-17

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-02-17
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