PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Venbig 50 IE/ml pulver och vatska till infusionsvétska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Humant immunglobulin mot hepatit B

Venbig 500 IE Venbig 2500 IE

Humant protein 50 g/l 50 g/l

av vilket humant immunoglobulin G till minst 95% 95%
antikroppar mot HBs antigen (anti - HBs) inte 500 IE 2500 IE
mindre &n /injektionsflaska finjektionsflaska

antikroppar mot HBs antigen (anti - HBs) efter

blandning med Idsningsmedlet inte mindre &n 50 IE/ml 50 IE/ml

Fordelning av 1gG undergrupper:

1gG; 26,0 — 40,0 mg/ml
19G, 13,0 — 25,0 mg/ml
19G; 1,20 — 2,50 mg/ml
19G, 0,15 -0,50 mg/ml
Maximalt IgA-innehall 0,05 mg/ml

Tillverkat fran humanplasma.

Hjéalpdmnen med kénd effekt:

Detta lakemedel innehaller 39 mg natrium per 10 ml injektionsflaska respektive 175,5 mg natrium per
45 ml injektionsflaska.

1 ml innehaller upp till 92 mg sackaros (91,9 mg/ml)

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till infusionsvétska, 16sning
Venbig ar ett vitt eller svagt gult pulver eller en fast sprod klump.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

e Forebyggande av re-infektion med hepatit B-virus efter levertransplantation som utforts pa grund
av leversvikt orsakad av hepatit B, i kombination med antiviral terapi
e Immunprofylax mot hepatit B:
- vid oavsiktlig exponering hos icke-immuniserade personer (inklusive personer vars
vaccination ar ofullstindig eller dér vaccinationsstatus saknas)
- hos hemodialyspatienter, tills vaccinationen har gett effekt
- hos nyfédda barn till médrar som &r hepatit B-virusbérare



- hos personer som inte uppvisat immunsvar (inga matbara hepatit B-antikroppar) efter
vaccination och for vilka en kontinuerlig prevention ar nddvandig pa grund av fortsatt risk
for att bli infekterad med hepatit B

Ovrig officiell vagledning bor tas i beaktande om lamplig anvandning av humant hepatit B-
immunoglobulin vid intravends anvandning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Forebyggande av re-infektion med hepatit B-virus efter levertransplantation utférd pa grund av
leversvikt orsakad av hepatit B.

Vuxna:

10 000 IE transplantationsdagen, peroperativt;

sedan 2000-10 000 IE /dygn i 7 dygn,

och sa lange som ar nodvandigt for att bibehalla antikroppsnivan dver 100-150 I1E/l hos HBV-DNA-
negativa patienter och éver 500 IE/I hos HBV-DNA-positiva patienter.

Pediatrisk population
Doseringen ska justeras efter kroppsytans storlek baserat pa 10 000 IE/1,73 m?

Immunprofylax mot hepatit B

e Prevention av hepatit B vid oavsiktlig exponering hos icke-immuniserade personer:
minst 500 IE, beroende pa exponeringens intensitet, snarast mojligt efter exponeringen och helst
inom 24-72 timmar.

e Immunprofylax mot hepatit B hos hemodialyspatienter:
8-12 IE/kg men hogst 500 IE, varannan manad tills serokonversion uppnatts efter vaccination.

e Prevention av hepatit B hos nyfédda barn till mddrar som &r hepatit B-virusbérare, vid fodelsen
eller snarast mojligt efter fodelsen:
30-100 IE/kg. | klinisk praxis foredras intramuskular administrering nar upprepad sadan kravs for
att uppna serokonversion efter vaccination. Administreringen av hepatit B-immunoglobulin kan
upprepas tills serokonversion uppnas efter vaccination.

Vid alla dessa situationer rekommenderas vaccination mot hepatit B-virus starkt. Forsta
vaccinationsdosen kan ges samma dag som humant hepatit B-immunglobulin, men pa olika
injektionsstéllen.

Hos personer som inte uppvisat immunsvar (inga matbara hepatit B-antikroppar) efter vaccination och
for vilka kontinuerlig prevention &r nddvéndig, kan administrering av 500 IE till vuxna och 8 IE/kg till
barn varannan manad évervagas; 10 mIE/ml anses vara den lagsta titernivan for ett antikroppsskydd.

Man bor ocksa 6vervaga dos- och doseringsschema for humant hepatit B-immunoglobulin for
intravends anvandning enligt rekommendationer i évrig officiell vagledning.

Administreringssatt

For intravends anvandning.

Venbig ska infunderas intravendst med en initial hastighet om 0,46-0,92 ml/kg/timma (t ex for en
patient pa 65 kg; 10-20 droppar/minut) i 20-30 minuter. Se avsnitt 4.4. Om biverkningar uppkommer
maste antingen administrationshastigheten minskas eller infusionen avbrytas. Om detta tolereras val
kan administreringshastigheten gradvis okas till hogst 1,85 ml/kg/timma (t ex for en patient pa 65 kg,
40 droppar/minut) under aterstoden av infusionen.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen (humana immunoglobuliner) eller mot nagot hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1.

Patienter med selektiv IgA-brist som utvecklat antikroppar mot IgA, da administrering av IgA-
innehallande produkt kan orsaka anafylaxi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienterna ska kontrolleras regelbundet med avseende pa mangden av anti-HBs antikroppar i serum.

Sparbarhet
For att forbattra sparbarheten hos biologiska lakemedel ska namn och satsnummer av den
administrerade produkten tydligt registreras.

Forsiktighetsmatt vid anvandning

Potentiella komplikationer kan ofta undvikas genom att tillférsakra att patienter:

e inte ar kansliga for normala immunglobuliner genom att borja injicera prdukten vid en langsam
administrationshastighet om 0,46-0,92 ml/kg/timma)

e Overvakas noggrant avseende eventuella symtom genom hela infusionsperioden. | synnerhet
humant normalt immunglobulin-naiva patienter som stallts om fran alternativ 1VIg-preparat, eller
da det varit ett langt intervall sedan foregaende infusion, ska hallas under 6vervakning pa
sjukhuset under den forsta infusionen samt under den férsta timmen efter den forsta infusionen,
for att upptacka tecken pa potentiella biverkningar. Alla andra patienter ska observeras i minst 20
minuter efter administrering.

Hos alla patienter kravs for 1VV1g-administrering:

e tillracklig hydrering innan IVIg-infusion paborjas
e monitorering av urinproduktion

e monitorering av serumkreatininnivaer

Om biverkningar uppkommer maste antingen administrationshastigheten minskas eller infusionen
avbrytas. Vilken behandling som véljs beror pa arten och svarighetsgraden av biverkningen.

Infusionsreaktion

Vissa biverkningar ( t ex huvudvark, varmevallningar, frossa, muskelvérk, vasande andning,
takykardi, smarta i landryggen, illamaende och Iagt blodtryck) kan vara relaterade till
infusionshastigheten. Rekommenderad infusionshastighet i avsnitt 4.2 ” Administreringsmetod” maste
noga foljas. Patienter maste noggrant monitoreras och noga observeras under hela infusionstiden med
avseende pa eventuella symtom pa biverkningar.

Biverkningar kan upptrada mer frekvent:
- vid hdg infusionshastighet
- hos patienter med hypo- eller agammaglobulinemi med eller utan IgA-brist.

Overkanslighet
Verkliga dverkanslighetsreaktioner ar sallsynta.

Venbig innehaller en liten méangd IgA. Personer med IgA-brist kan utveckla IgA-antikroppar och kan
darfor fa anafylaktiska reaktioner efter administrering av blodkomponenter som innehaller IgA.
Lakaren maste darfor vaga nyttan av behandling med Venbig mot den potentiella risken for
Overkénslighetsreaktioner.



Humant hepatit B-immunglobulin kan i séllsynta fall orsaka blodtrycksfall med anafylaktisk reaktion,
aven hos patienter som har tolererat tidigare behandling med immunglobulin.

Patienterna maste informeras om vilka forsta tecknen pa 6verkanslighetsreaktioner ar, som urtikaria,
generaliserad urtikaria, kansla av andnéd, vasande andning, hypotoni och anafylaxi. Behandlingen
som behover séttas in beror pa vilken typ av biverkning det &r och svarighetsgraden av den.
Misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner kraver omedelbart avbrytande av injektionen. |
fall av chock ska standardbehandling vid chock sattas in.

Inverkan pa serologiska tester

Efter injektion av immunglobulin kan en évergaende 6kning av de olika passivt 6verforda
antikropparna i patientens blod resultera i falskt positiva reslutat vid serologiska tester.

Passiv 6verforing av antikroppar till erytrocytantigen t ex A, B, D kan paverka vissa serologiska tester
av antikroppar till réda blodkroppar, t ex antiglobulin-test (Coombs test).

Overférbara agens

Standardatgarder for att forhindra att infektioner dverfors fran lakemedel framstéllda av humant blod
eller plasma omfattar urval av blodgivare, test av individuella donationer och plasmapooler med
avseende pa specifika infektionsmarkdrer samt att effektiva tillverkningssteg for
inaktivering/elimination av virus utgdr en del av tillverkningsprocessen.

Trots detta kan risken for 6verforing av infektidsa agens inte helt uteslutas nér lakemedel som
tillverkats av humant blod eller plasma administreras. Detta géller &ven nya, hittills okénda, virus
liksom andra patogener.

De vidtagna atgarderna anses effektiva mot holjeforsedda virus sdésom humant immunbristvirus (hiv),
hepatit-B-virus (HBV) och hepatit-C-virus (HCV) och mot icke héljeforsedda virus sdsom hepatit-A-
virus (HAV).

De vidtagna atgarderna kan vara av begransat varde mot icke holjeférsedda virus sdsom parvovirus
B19.

Def finns betryggande Klinisk erfarenhet av att hepatit A virus och parvovirus B19 ej dverforts med
immunglobuliner och man anser ocksa att antikroppsinnehallet &r ett viktigt bidrag till
virussékerheten.

Det rekommenderas starkt att produktens namn och satsnummer registreras varje gang Venbig
administreras till en patient, sa att ett samband kan uppratthallas mellan patienten och produktens
satsnummer kan uppréatthallas.

Viktig information om nagra av innnehallsamnena i Venbig

Detta lakemedel innehaller upp till 39 mg natrium per injektionsflaska i storleken 10 ml och upp till
175,5 mg natrium per injektionsflaska i storleken 45 ml, motsvarande 1,9 % respektive 8,7 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta lakemedel innehaller upp till 92 mg sackaros (91,9 mg/ml) per ml. Detta bor beaktas av patienter
med risk for akut njursvikt.

Foljande biverkningar har forknippats med anvandning av normala humana immunglobuliner for
intravends anvandning (IVIg):

Tromboembolism

Det finns klinisk evidens for ett samband mellan 1VIg-administrering och tromboemboliska handelser
sasom hjartinfarkt, cerebrovaskular skada (inklusive stroke), pulmonar embolism och djup ventrombos,
vilket antas vara forknippat med en relativ 6kning av blodets viskositet genom hogt infléde av
immunglobuliner hos riskpatienter. Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning och infusion av 1VIg hos
feta patienter och patienter med tidigare riskfaktorer for trombotiska handelser (sasom hdg alder,
hypertoni, diabetes mellitus och vaskulér sjukdom eller trombotiska episoder i anamnesen, patienter
med forvérvade eller genetiska trombofila storningar, patienter med langre perioder av immobilisering,
svart hypovolemiska patienter, patienter med sjukdomar som 6kar blodets viskositet).




Hos patienter med risk for tromboemboliska biverkningar ska 1VIg-lékemedel administreras vid lagsta
mdjliga infusionshastighet och dos.

Akut njursvikt
Fall av akut njursvikt har rapporterats hos patienter som far 1\VV1g-behandling. | de flesta fall har

riskfaktorer identifierats, sasom tidigare nedsatt njurfunktion, diabetes mellitus, hypovolemi, dvervikt,
samtidig behandling med nefrotoxiska lakemedel, eller alder Gver 65.

Njurparametrar ska utvarderas innan I\VIg-infusion initieras, i synnerhet hos patienter som beddéms ha
en forhojd risk for att utveckla akut njursvikt. Njurparametrar ska utvarderas med lampliga intervall.
Hos patienter med risk for akut njursvikt ska 1VIg-preparat administreras med lagsta méjliga
infusionshastighet och dos. | fall av nedsatt njursvikt ska utsattande av 1V1g-behandling évervégas.

Rapporter om stérd njurfunktion och akut njursvikt har setts i samband med anvéandning av 1VIg
preparat innehallande olika hjalpamnen som sackaros, glukos och maltos. De som innehaller sackaros
som stabiliseringsmedel stod for en oproportionerligt stor del av det totala antalet.

Hos patienter med risk kan anvandning av 1\V1g-preparat som inte innehaller dessa hjalpamnen
overvagas. Venbig innehaller sakaros (se avsnitt 2).

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)

Aseptiskt meningitsyndrom har rapporterats forekomma i samband med 1VIg-behandling. Syndromet
tillstoter ofta flera timmar upp till 2 dagar efter en 1VIg-behandling. Cerebrospinalvatskeprover ar ofta
positiva med pleocytos upp till flera tusen celler per mm3, huvudsakligen fran den granulocytiska,
serien, och forhojda proteinnivaer upp till flera hundra mg/dl.

Patienter som uppvisar sadana tecken och symtom ska genomga noggrann neurologisk undersckning,
inklusive studier av cerebrospinalvétska, for att utesluta andra orsaker till meningit.

Avbrytande av 1VIg-behandling har medfort remission av AMS inom loppet av nagra dagar utan
foljdverkningar.

Hemolytisk anemi

IV1g-produkter kan innehalla blodgruppsantikroppar som kan verka som hemolysiner och inducera in
vivo beldggning av rdda blodkroppar med immunglobulin, vilket leder till en positiv direkt
antiglobulinreaktion (Coombs test) och i sallsynta fall hemolys. Hemolytisk anemi kan utvecklas efter
IV1g behandlingen pa grund av okad sekvestrering av roda blodkroppar. Patienter som far IVIg bor
overvakas for kliniska tecken och symtom pa hemolys.

Neutropeni/L eukopeni

En dvergaende minskning av antalet neutrofiler och/eller episoder av neutropeni, ibland grav, har
rapporterats efter behandling med 1VIg. Detta upptrader vanligtvis inom timmar eller dagar efter 1VIg-
administrering och gar tillbaka spontant inom 7-14 dagar.

Transfusionsrelaterade akuta lungskador (TRALI)

Akuta non-kardiogena pulmonella 6dem TRALLI har rapporterats hos patienter som far I\V1g. TRALI
karaktériseras av svar hypoxi, dyspné, takypné, cyanos, feber och hypotoni. Symtom pa TRALI
utvecklas vanligen inom 6 timmar efter en transfusion, vanligtvis inom 1-2 timmar. Darfor maste
patienter som far IVIg monitoreras och IVIg-infusionen maste avbrytas omedelbart i handelse av
pulmonella biverkningar. TRALLI &r ett potentiellt livshotande tillstand som kraver omedelbar
intensivvard.

Pediatrisk population
Inga sérskilda atgarder eller évervakning kravs for den pediatriska populationen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Levande férsvagade virus-vacciner




Administrering av immunglobulin kan paverka utvecklingen av immunsvaret pa vaccin med levande
forsvagade virus som roda hund, passjuka, massling och vattkoppor under en period om upp till 3
manader.

Efter administrering av detta lakemedel ska man vanta minst 3 manader innan vaccination med
levande forsvagade virus utfors.

Humant hepatit B-immunglobulin ska administreras tre-fyra veckor efter vaccination med ett sadant
levande forsvagat vaccin. | fall dar administrering av humant hepatit B-immunglobulin &r vésentlig
inom tre-fyra veckor efter vaccination, ska omvaccination utforas tre manader efter administrering av
humant hepatit B-immunglobulin.

Pediatrisk population
Inga sarskilda interaktionsstudier hos den pediatriska populationen har genomforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten betréffande anvandning under graviditet hos manniska har inte faststallts i kontrollerade
kliniska studier for detta lakemedel och det ska darfor anvandas med forsiktighet hos gravida kvinnor.
IVIg-produkter har pavisats ga dver placenta, i hogre grad under den tredje trimestern. Klinisk
erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa graviditetsforloppet eller pa foster
och nyfédda forvéntas.

Amning

Sékerheten for detta lakemedel vid anvandning under amning har inte faststéllts i kontrollerade
kliniska prévningar och ska darfor ges med forsiktighet till ammande kvinnor.

Immunglobuliner utséndras i brostmjolken och kan bidra till att skydda det nyfédda barnet. Inga
negativa effekter pa nyfodda eller spadbarn som ammas ar forvantade.

Fertilitet
Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder inte pa att skadliga effekter pa fertiliteten kan férvantas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Venbig har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Patienter som upplever biverkningar under behandlingen ska vénta tills dessa klingar av innan man
framfor fordon eller handhar maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Kliniskt signifikanta biverkningar med produkter som innehaller humant hepatit B-immunglobulin for
intravends anvandning kan inkludera dverkénslighet, anafylaktisk chock och akut njursvikt.

Andra majliga biverkningar som kan uppsta vid behandling med produkter som innehaller humant
hepatit B-immunglobulin for intravends anvéndning ar: huvudvark, takykardi, hypotoni, synkope,
illamaende, krakningar, hudreaktion, erytem, klada, ledvark, feber, allmén sjukdomskéansla och frossa.

Biverkningar orsakade av humant normalt immunglobulin som administrerats intravendst (minskande

frekvens) inkluderar (se ocksa avsnitt 4.4):

« bradykardi, varmekansla, synkope, bronkospasm, hosta, takypné, hyperhidros (6kad svettning),
takykardi, frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende, ledsmérta
(artralgi), 1agt blodtryck (hypotension), mattlig smérta i landryggen och allmén muskel- och
skelettsmérta.



« reversibla hemolytiska reaktioner, sérskilt hos patienter med blodgrupperna A, B och AB och i
séllsynta fall hemolytisk anemi (blodbrist) vilket kraver transfusion

. isdllsynta fall plétsligt blodtrycksfall (hypotoni) och, i enstaka fall, kan 6verkanslighetsreaktioner
(anafylaktisk chock) upptréda, &ven nér patienten inte uppvisat Overkanslighet vid tidigare
administrering.

. séllsynta fall av 6vergaende hudreaktioner (inklusive kutan lupus erythematosus — frekvens okéand)

« i mycket sallsynta fall tromboemboliska reaktioner sasom hjartinfarkt, stroke, lungemboli, djup
ventrombos

. fall av 6vergadende aseptisk meningit

. fall av 6kad serumkreatininniva och/eller forekomst av akut njursvikt

« fall av transfusionsrelaterad lungskada (TRALI)

Tabell dver biverkningar
Foljande biverkningar har rapporterats efter att lakemedlet har borjat marknadsforas.

Tabellen nedan &r enligt MedDRA-Klassificering av organsystem (SOC) och Preferred Term Level
(PT). Den inkluderar biverkningar som upptrader vid behandling med humant hepatit B-
immunglobulin for intravendst bruk.

Frekvenserna har utvédrderats enligt féljande konvention: mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100 till
<1/10); mindre vanliga (>1/1000 till <1/100); séllsynta (=1/10 000 till <1/1000); mycket séllsynta
(<1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Foljande data &r i linje med sékerhetsprofilen for humant hepatit B-immunglobulin for intravends
anvandning, som bekraftats efter marknadsforing. Da rapportering av biverkningar efter
marknadsforing ar frivilligt och fran en population av okénd storlek, &r det inte mojligt att pa ett
tillforlitligt satt uppskatta frekvensen av dessa reaktioner.

MedDRA-klassificering av Biverkningar Frekvens
organsystem (SOC)

Overkénslighet, Ingen kand frekvens
Immunsystemet anafylaktisk chock

Ingen k&nd frekvens

Magtarmkanalen Illamaende, krakningar
And_nmgsvagar, brostkorg och D){spne,“obehag i brostet, Ingen kind frekvens
mediastinum brostsmérta
) Feber, .
Allmanna symtom och/eller symtom A iy Ingen k&nd frekvens
. o ) " allmén sjukdomskansla,
vid administreringsstallet frossa

Under forebyggande behandling mot aterinfektion vid transplantation kan mycket sallsynta fall av
intoleransreaktioner forknippas med en intervallokning mellan tva administreringar.
For sakerhet betraffande Overforbara agens, se avsnitt 4.4

Pediatrisk population
Aven om inga specifika data finns tillgédngliga hos pediatrisk population, forvéntas inte frekvens,
symtom och svarighetsgrad av biverkningar att skilja sig mellan barn och vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Foljderna av 6verdosering ar inte kanda. Overdosering av IV1g kan leda till vatskedverskott och
hyperviskositet, i synnerhet for riskpatienter, inklusive &ldre eller patienter med nedsatt hjart- eller
njurfunktion (se avsnitt 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsera och immunglobuliner

- Hepatit B-immunglobulin, ATC-kod: JO6BB04

Humant hepatit B-immunglobulin innehaller huvudsakligen immunglobulin G (1gG) med ett sarskilt

hogt innehall av antikroppar mot hepatit B-virus ytantigen (HBS).

Pediatrisk population
Det finns inga specifika effekt- och sakerhetstudier tillgangliga for pediatrisk population.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Biotillgdngligheten hos humant hepatit B immunglobulin for intravendst bruk ar fullstdndig och
omedelbar.

IgG distribueras snabbt mellan plasma och extravaskular vétska.

Humant hepatit B immunglobulin har en halveringstid om c:a 3-4 veckor. Denna halveringstid kan
variera fran patient till patient.

1gG och IgG-komplex bryts ned i det retikuloendoteliala systemet.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Immunglobuliner ar normala bestandsdelar i manniskokroppen. Sékerheten fér Venbig betraffande
innehallsamnena i den virala inaktiveringsbehandlingen, en valetablerad metod, har utvérderas via en
bibliografisk genomgang. Inga prekliniska sakerhetsstudier har darfor genomforts med Venbig.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Injektionsflaska med pulver

Sackaros

Natriumklorid

Injektionsflaska med spadningsvétska
Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter


http://www.lakemedelsverket.se

I avsaknad av blandbarhetsstudier far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel forutom de
namnda i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
3ar

Venbig ska anvandas omedelbart efter blandning.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Venbig 500 IE/injektionsflaska

Injektionsflaska med pulver

Injektionsflaska av farglos typ | glas med genomstickbar elastomerpropp och aluminiumférsegling och
snappkapsyl i plast, med pulver motsvarande 500 IE aktiv substans

Injektionsflaska med spadningsvatska

Injektionsflaska av typ I glas med genomstickbar elastomerpropp och aluminiumférsegling och
snappkapsyl i plast, med 10 ml spadningsvétska

Sterilt set for beredning och administrering: en 10 ml spruta med nal fér blandning av pulvret med
spadningsvatskan och ytterligare en nal for att ersatta den forsta med for administrering till patienten.

Venbig 2500 IE/injektionsflaska

Injektionsflaska med pulver

Injektionsflaska av farglos typ | glas med genomstickbar elastomerpropp och aluminiumférsegling och
snappkapsyl i plast, med pulver motsvarande 2500 IE aktiv substans

Injektionsflaska med spadningsvatska

Injektionsflaska av typ I glas med genomstickbar elastomerpropp och aluminiumférsegling och
snappkapsyl i plast, med 45 ml spadningsvatska

Sterilt set for beredning och administrering: dubbelnal, sterilt set for infusion bestar av: plastslang med
en genomskinlig droppkammare, luftfilter, flodesreglage, genomstickningsnal, infusionsnal.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Venbig ska anta rums- eller kroppstemperatur fére anvandning.
Fullstandig blandning ska uppnas inom 30 minuter.
Rekonstituering av produkten, 500 IE injektionsflaska:
1. dra upp spéadningsvétskan i injektionssprutan
2. injicera spadningsvétskan med samma spruta i injektionsflaskan med den frystorkade
substansen
skaka injektionsflaskan forsiktigt tills pulvret &r fullstandigt upplost
skaka inte kraftigt, undvik skumbildning
dra upp den erhallna I6sningen i sprutan
6. byt nal och infundera till patient
Rekonstituering av produkten, 2500 IE injektionsflaska:
1. avlagsna skyddskapsylerna fran injektionsflaskorna med pulvret och spadningsvatskan
2. rengor proppytorna pa bada injektionsflaskorna med sprit
3. stick den minsta nalen av dubbelnalen i injektionsflaskan med spadningsvatska
4. avlagsna nalhuven pa andra sidan av dubbelnalen utan att vidréra den andra nalen
5. vand upp injektionsflaskan med vatska till 16sning med dubbelnélen och stick in den andra
nalen i injektionsflaskan med pulver; under perforeringen av proppen pa injektionsflaskan
innehallande pulvret ska nalspetsen i injektionsflaskan med spadningsvatska vara i kontakt
med vatskan och inte med luften.
6. skaka injektionsflaskan forsiktigt vid rumstemperatur tills pulvret ar fullstandigt upplost
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7. skaka inte kraftigt, undvik skumbildning
8. avlagsna injektionsflaskan med spadningsvatska med dubbelnalen
9. applicera infusions-setet och infundera intravendst

Fardigrekonstituerade produkter ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar eller missfargning
fore administrering. Efter rekonstitution ar 16sningen klar eller latt opalescent och farglés eller svagt
gul.

Anvand inte 16sning som ar grumlig eller innehaller partiklar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.
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