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PRODUKTRESUMÉ

for

Feiba, pulver og solvens til injektions- 

og infusionsvæske, opløsning, til intravenøs anvendelse
0. D.SP.NR.

3798
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Feiba
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

	FEIBA
	500 enheder
	1000 enheder
	2500 enheder

	Det aktive stof:
	
	
	

	Humant plasmaprotein med en Factor Eight Inhibitor
	200-600 mg
	400-1200 mg
	1000-3000 mg

	Bypassing Activity på
	500 enheder*
	1000 enheder*
	2500 enheder*


* En opløsning indeholdende 1 enhed af Factor Eight Inhibitor Bypassing Activity (FEIBA) forkorter den aktiverede partiel tromboplastin tid (APTT) for faktor VIII inhibitor plasma til at være 50 % af bufferværdien (blank).


FEIBA indeholder også faktor II, VII, IX og X i delvist aktiveret form; faktor VIII koagulant antigen (F VIII C Ag) er til stede i en koncentration på op til 0,1 enhed pr. 1 enhed FEIBA. Kallikrein-kinin system faktorer er kun til stede i spormængder, hvis overhovedet.


Hjælpestoffer:


Feiba 500 enheder og Feiba 1000 enheder indeholder 81,69 mg natrium, og Feiba 2500 enheder indeholder 200 mg natrium.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Pulver og solvens til injektions- og infusionsvæske, opløsning, til intravenøs anvendelse.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

FEIBA er indiceret til behandling og profylakse af blødninger samt til at sikre kirurgiske indgreb hos hæmofili A patienter med faktor VIII inhibitor.


Feiba bør indgives under opsyn af en læge med erfaring i substitutionsbehandling med koagulationsfaktorer.


FEIBA er også blevet anvendt sammen med faktor VIII koncentrat til kontinuerlig langtidsbehandling for at opnå en fuldstændig og permanent udelukkelse af faktor VIII inhibitor, for derved at muliggøre almindelig behandling med faktor VIII koncentrat hos patienter uden inhibitor (BRACKMANN et al., 1981).


Vedrørende retningslinier for behandling af patienter med faktor VIII inhibitorer se tabel 1.

Tabel 1: Retningslinier for behandling af faktor VIII (FVIII) inhibitor patienter med FEIBA

	Inhibitor titer
(BE*/ml)
	Reaktion mod FVIII behandling
	Mindre til moderat blødning
	Alvorlig til livstruende blødning, kirurgisk indgreb

	< 5
	lavresponspatient
højresponspatient
	F VIII eller FEIBA 
FEIBA
	F VIII eller FEIBA 
FEIBA

	5-10
	lavresponspatient
højresponspatient
	F VIII eller FEIBA 
FEIBA
	FEIBA 
FEIBA

	> 10
	lavresponspatient
højresponspatient
	FEIBA 
FEIBA
	FEIBA 
FEIBA


* 1 Bethesda Enhed defineres som den mængde antistof, som inhiberer 50 % af F VIII aktiviteten af frisk gennemsnitlig humant plasma efter inkubering i to timer ved 37 °C.

Da en enkel dosis FEIBA indeholder væsentlig mindre F VIII koagulationsantigen end Factor VIII koncentrat, er FEIBA den foretrukne behandlingsmetode hos patienter med høj respons, selv når den aktuelle inhibitor titer er lav.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Dosering

Som generel retningslinie anbefales en dosis på 50 til 100 enheder af FEIBA pr. kg legemsvægt, dog må den daglige dosis ikke overstige 200 enheder pr. kg legemsvægt.

Doseringen er uafhængig af patientens inhibitor titer. Da reaktionen på behandling kan variere fra patient til patient, skal den anbefalede dosis kun betragtes som retningsgivende.

Koagulationstests såsom den fuldstændige blodkoaguleringstid (WBCT = Whole Blood Clotting Time og dechifrere en in-vitro test, der generelt anvendes til monitorering af virkningen af en hæmofili behandling), thromboelastogram (TEG, r-værdi) og APTT viser sædvanligvis kun en mindre afkortning, og har ikke nødvendigvis en sammenhæng med klinisk forbedring. Derfor har disse tests kun begrænset værdi i monitorering af FEIBA behandling.
Pædiatriske patienter

Enkeltrapporter og et begrænset antal kliniske forsøg antyder, at FEIBA kan anvendes til børn under 6 år. 
1. Spontan blødning



Blødning i led, muskler og blødt væv.


Til behandling af mindre til moderate blødninger anbefales en dosis på 50-75 enheder pr. kg legemsvægt givet med 12 timers intervaller. Behandling bør opretholdes, indtil der ses tydelige tegn på kliniske forbedringer såsom mindre smerter, mindre hævelser eller bevægelighed i leddet.



Til behandling af blødninger i større muskler og blødt væv, såsom retroperitoneal blødning, anbefales en dosis på 100 enheder pr. kg legemsvægt givet med 12 timers intervaller.



Blødning i slimhinde



Det anbefales at give en dosis på 50 enheder pr. kg legemsvægt hver 6. time, og patienten skal overvåges nøje (synligt blødningssted, gentagen måling af hæmatokrit). Såfremt blødning ikke ophører, kan dosis øges til 100 enheder pr. kg legemsvægt, dog må doseringen ikke overstige den maksimale daglige dosis på 200 enheder pr. kg legemsvægt.

Andre alvorlige blødninger

Alvorlige blødninger såsom CNS blødninger er blevet behandlet med god virkning med doser svarende til 100 enheder pr. kg legemsvægt givet med 12 timers intervaller. I enkelte tilfælde kan FEIBA gives med 6 timers intervaller indtil tydelig klinisk forbedring er opnået. (den maksimale daglige dosis må ikke overstiges!)


2. Kirurgisk indgreb



Idet der passes på at den maksimale daglige dosis på 200 enheder pr. kg. legemsvægt ikke overskrides, gives 50-100 enheder pr. kg legemsvægt i intervaller af op til 6 timer.

3. Blødningsprofylakse under og efter immunologisk tolerans terapi (ITT) hoshæmofili A patienter med inhibitorer 

Hos højt responderende patienter med historie med hyppige blødninger kan FEIBA gives som ledsagende terapi til faktor VIII koncentrater i et dosisinterval på 50 til 100 enheder pr. kg. legemsvægt to gange i døgnet, indtil en reduktion af faktor VIII inhibitor til 1 
B.E.1-4
Hvis immunologisk tolerans med høje doser faktor VIII terapi ikke kan inkluderes, kan en monoterapi med 50 til 100 enheder FEIBA pr. kg. legemsvægt tre gange om ugen indikeres som blødningsprofylakse4.
1) BRACKMANN H. H.: How will immune tolerance protocols affect self sufficiency goals? 
Blood coagulation and Fibrinolysis 5(4), 1994:77-79.
2) BRACKMANN H. H. et al.: German recommendations for immune tolerance therapy in a type A haemophiliacs with antibodies. Haemophilia (1999), 5, 203-206.

3) KREUZ W. et al.: Immune tolerance therapy in paediatric haemophiliacs with factor VIII inhibitors: 14 years follow up. Haemophilia 1, 1995:24-32.
4) KREUZ W., AUERSWALD G.: Immune tolerance therapy in pediatric hemophiliacs with factor VIII inhibitors. Biomedical Progress 9, 1996:57-62.

Indgivelsesmåde
Opløs præparatet som beskrevet i punkt 6.6, og injicér eller infundér langsomt ved intravenøs anvendelse. Overstig ikke en injektions-/infusionshastighed på 2 enheder FEIBA pr. kg legemsvægt pr. minut. 

4.3
Kontraindikationer

Afhængigt af muligheden for alternative behandlingsmetoder skal nedenstående kontraindikationer betragtes som relative eller absolutte.

· Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne 
· Dissemineret intravaskulær koagulation (DIC), se punkt 4.4
· Akut trombose eller emboli (inklusiv myokardieinfarkt), se punkt 4.4
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Trombotiske og tromboemboliske hændelser, inklusiv dissemineret intravaskulær koagulation (DIC), venetrombose, lungeemboli, myokardieinfarkt og slagtilfælde er forekommet ved behandling med FEIBA.

Risikoen for trombotiske og tromboemboliske hændelser (inklusiv dissemineret intravaskulær koagulation (DIC), venetrombose, lungeemboli, myokardieinfarkt) kan stige ved højere doser med FEIBA. Mange af disse hændelser er forekommet ved doser højere end 200 E/kg/dag eller hos patienter med andre risikofaktorer for tromboemboliske hændelser. Tilstedeværelsen af sådanne risikofaktorer skal altid tages i betragtning hos patienter med medfødt og erhvervet hæmofili.

Feiba skal anvendes med stor forsigtighed til patienter med risiko for DIC, arteriel eller venøs trombose, se punkt 4.3.

Ved tegn eller symptomer på trombotiske eller tromboemboliske hændelser, skal indgiften straks afbrydes og standard medicinsk behandling initieres.

Som det er tilfældet med ethvert intravenøst proteinprodukt, kan der forekomme allergiske overfølsomhedsreaktioner, herunder nældefeber, pruritus, generaliseret urticaria, trykken for brystet, hiven efter vejret og hypotension. Reaktionerne kan være blive alvorlige og kan blive systemiske (fx anafylaksi med urticaria, angioødem, bronkospasme og kredsløbsshock).  Der er desuden rapporteret om infusionsreaktioner som fx kuldegysninger, pyreksi og hypertension. Patienter skal instrueres i at informere sygeplejerske eller klinisk personale øjeblikkeligt, hvis de mærker et af de omtalte symptomer. 
Hvis disse symptomer forekommer skal indgiften af FEBIA straks afbrydes.  

I tilfælde af anafylaktisk shock skal standard medicinsk behandling for shock følges.


Hos patienter med kendt eller mistænkt overfølsomhed overfor Feiba, skal fordele og risici ved genbehandling nøje overvejes med tanke på, hvilken kendt type overfølsomhed patienten lider af (allergisk eller ikke-allergisk), derudover skal mulige støttende og/eller forebyggende behandlinger eller alternative behandlinger overvejes.

Behandling med Feiba til patienter med inhibitorer kan resultere i en initialt anamnetisk stigning i inhibitorer. Ved fortsat behandling med Feiba kan ses et fald i inhibitorer. Kliniske og publicerede data tyder på, at virkningen af Feiba ikke reduceres.

Denne medicin indeholder ca. 80 mg natrium pr. 500, 1000 og 2500 enheder. Dette skal der tages hensyn til ved patienter, som får natrium- eller saltfattig diæt.

Monitorering af behandling
Enkeltdoser på 100 enheder Feiba pr. kg legemsvægt og daglige doser på 200 enheder Feiba pr. kg legemsvægt bør ikke overskrides. Patienter som gives enkeltdoser på 100 enheder Feiba pr. kg legemsvægt bør kontrolleres med hensyn til udviklingen af DIC,  symptomer på akut hjerteiskæmi eller tegn/symptom på andre trombotiske eller tromboemboliske hændelser. Høje doser Feiba bør kun gives, så længe det er absolut påkrævet for at stoppe blødning.

I tilfælde af ændringer i blodtryk, puls, åndenød, brystsmerter og hoste skal infusionen straks afbrydes og passende diagnose og behandlingstiltag igangsættes. 
På grund af individuel variation hos patienter kan behandlingsrespons på koagulationsfaktor variere, og i en given blødningssituation kan en patient have et utilstrækkeligt respons på et lægemiddel og et tilfredsstillende respons på et andet lægemiddel. Derfor bør skift til et andet lægemiddel overvejes ved utilstrækkelig behandlingsrespons.  
Laboratorietest og klinisk virkningsfuldhed
In vitro test til kontrol af virkningsfuldhed såsom APTT, fuldstændig blodkoagulationstid (WBCT), tromboelastogram (TEG), følger ikke nødvendigvis klinisk forbedring. Derfor kan forsøg på at normalisere disse værdier ved at øge FEIBA dosis mislykkes, og frarådes på det stærkeste pga. den mulige fare for at danne DIC ved overdosering.

Betydningen af antallet af trombocytter 

I tilfælde af utilstrækkelig eller nedsat respons på behandling med FEIBA anbefales det at antallet af trombocytter kontrolleres, da et tilstrækkeligt antal af funktionelt intakte trombocytter er påkrævet for, at FEIBA har fuld effekt.

Advarsler
Standardforholdsregler for at forhindre infektioner overført fra lægemidler fremstillet af humant blod eller plasma omfatter udvælgelse af donorer, test af individuelle donationer og plasma pools for specifikke infektionsmarkører samt effektive fremstillingstrin til inaktivering/fjernelse af vira. På trods af dette kan risikoen for overførsel af smitstoffer ikke fuldstændigt udelukkes, når der indgives lægemidler fremstillet fra humant blod eller plasma. Dette gælder også for ukendte eller pludseligt opståede vira eller andre patogener.

Forholdsreglerne antages at være effektive mod enveloped vira som HIV, HBV og HCV og mod non-enveloped vira som HAV. Forholdsreglerne kan være af begrænset værdi mod non-enveloped vira som parvovirus B19. Parvovirus B19 infektion kan være alvorlig for gravide kvinder (føtal infektion) og for personer med immundefekt eller forøget dannelse af røde blodlegemer (fx ved hæmolytisk anæmi).

Der bør overvejes passende vaccination (hepatitis A og B) af patienter, som regelmæssigt får humane plasmaudvundne koagulationsfaktorkoncentrater. 

Det anbefales indtrængende at notere navn og batchnummer på produktet, hver gang FEIBA indgives i en patient, så der opretholdes en forbindelse mellem patienten og det pågældende batch af produktet.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Riskoen for trombotiske hændelser skal overvejes, når systemisk antifibrinolytika såsom epsilon-aminocapronsyre anvendes samtidig med FEIBA.

Såfremt der behandles med antifibrinolytika såsom epsilon-aminocapronsyre og FEIBA samtidig, bør intervallet mellem indgivelse af hvert lægemiddel være mindst 6 timer.

4.6
Graviditet og amning

På grund af den sjældne forekomst af hæmofili hos kvinder er reproduktionsstudier i dyr ikke udført med FEIBA. 

Graviditet
Erfaring med anvendelse af FEIBA under graviditet er ikke tilgængelig.  

På grund af den øgede risiko for trombose under graviditet bør FEIBA kun anvendes, såfremt anden behandling ikke er tilgængelig.

Amning
Erfaring med anvendelse af FEIBA under amning er ikke tilgængelig. Fordelene for moderen bør afvejes med fordelene ved amning for barnet.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.
Der er ingen indikationer på, at produktet vil påvirke evnen til at køre bil eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

Der er ikke rapporteret nogen produktrelaterede bivirkninger under kliniske forsøg.

De nedenfor nævnte bivirkninger reflekterer de typer af bivirkninger der kan opstå ved anvendelse af Feiba. 
	Systemorganklasse i henhold til MedDRA
	Bivirkning

	Blod og lymfesystem  

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)
	Dissemineret intravaskulær koagualtion (DIC)
Stigning i inhibitor titer (anamnetisk respons)


	Immunsystemet

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)
	Overfølsomhed

Urticaria

Anafylaktiske reaktioner

	Nervesystemet  

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)


	Følelsesløshed i ansigtet og ekstremiteter
Hypæstesi

Trombotisk slagtilfælde, embolisk slagtilfælde

Hovedpine, somnolens, svimmelhed, dysgeusi  



	Hjerte

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)
	Hjerteinfarkt, takykardi


	Vaskulære sygdomme   

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)


	Emboli (tromboemboliske komplikationer), hypotension, hypertension, rødmen


	Luftveje, thorax og mediastinum

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)


	Lungeemboli, bronkospasmer, hvæsende vejrtrækning, hoste, dyspnø

	Mave-tarmkanalen  

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)


	Opkast, diarré, abdominalt ubehag, kvalme.

	Hud og subkutane væv

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)


	Hypæstesi i ansigtet, angioødem, urticaria, kløe, udslæt

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)


	Smerte ved injektionsstedet, utilpashed, varmefølelse, kulderystelser, feber, brystsmerter, ubehag i brystregionen 

	Undersøgelser

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)


	Blodtryksfald


Hurtig intravenøs injektion eller infusion kan forårsage stikkende smerte i ansigtet og ekstremiteter samt blodtryksfald.   


* Hjerteinfarkt viste sig at forekomme efter doser, som overskred den anbefalede maksimale daglig dosis, og/eller ved forlænget administration og/eller ved tilstedeværelse af risikofaktorer, som øger disponering for tromboembolisk sygdom.


Med hensyn til risiko for overførsel af smitsomme sygdomme henvises til pkt. 4.4.
Klasseeffekt

Andre symptomer på overfølsomhed mod produkter udvundet af plasma inkluderer letargi og rastløshed.
4.9
Overdosering

Overdosering af FEIBA kan forøge risikoen for bivirkninger såsom tromboemboli, dissemineret intravaskulær koagulation (DIC) eller myocardieinfarkt (se pkt. 4.4.). Mange af disse hændelser er forekommet ved doser højere end 200 E/kg/dag eller hos patienter med andre risikofaktorer for tromboemboliske hændelser. Ved tegn eller symptomer på trombotiske eller tromboemboliske hændelser, skal indgiften straks afbrydes og standard medicinsk behandling initieres.
4.10
Udlevering

B.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

B 02 BD 03 – Blodkoagulationsfaktorer (faktor VIII inhibitor bypassing activity).

5.1
Farmakodynamiske egenskaber 

Selv om FEIBA blev udviklet i de tidlige 1970’ere, og dets faktor VIII inhibitor bypassing aktivitet er blevet påvist både in vitro og in vivo, er dets aktive princip stadig genstand for videnskabelig debat. Imidlertid har nyligt videnskabeligt arbejde indikeret, at de specifikke komponenter af det aktiverede prothrombin kompleks zymogen prothrombin (F II) og aktiveret faktor X (F Xa) har en rolle i FEIBAs virkemåde.5
5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Da det virksomme princip stadig er under drøftelse, er det ikke muligt at opstille et bestemt udsagn med hensyn til de farmakokinetiske egenskaber for FEIBA.5

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Baseret på akutte toksicitetsstudier med faktor VIII ’knockout’ mus og med normale mus og rotter med doser overskridende den maksimale daglige dosis for mennesker (dvs. >200 E/kg legemsvægt), kan det konkluderes, at bivirkningerne relateret til FEIBA er primært resultatet af hyperkoagulation indført af produktets farmakologiske muligheder. 
Gentagen dosistoksicitetstestning i dyr er upraktisk pga. interferens med udviklede antistoffer til heterologe proteiner. 
Da humane koagulationsfaktorer ikke vides at have tumorgen eller mutagen virkning, betragtes det for ikke at være nødvendigt at udføre eksperimentelle undersøgelser, især hos heterologe arter. 

5) TURECEK et al.: Factor Xa and Prothrombin: Mechanism of Action of FEIBA. Vox Sanguinis 77, 1999:72-79.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

	Pulver:

Natriumchlorid

Natriumcitrat
	500 enheder

160 mg

80 mg
	1000 enheder

160 mg

80 mg
	2500 enheder

200 mg

400 mg


Solvens:

Vand til injektionsvæsker.
6.2 Uforligeligheder

Der gælder det for FEIBA, som for alle former for faktor koncentrat, at det ikke må blandes med andre lægemidler før det indgives, da dette kan nedsætte præparatets virkning og sikkerhed. 

6.3 Opbevaringstid

2 år.


Efter opløsning er kemisk og fysisk stabilitet påvist i op til 3 timer ved 20-25o C.


Set fra et mikrobiologisk synspunkt bør FEIBA anvendes straks. 

Såfremt præparatet ikke anvendes straks, er opbevaringstiden samt -forhold efter åbningen brugerens eget ansvar.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Må ikke nedfryses.

Hætteglassene opbevares i ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevares utilgængeligt for børn.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Et hætteglas med FEIBA pulver indeholder 500, 1000 eller 2500 enheder FEIBA. Hætteglasset med solvens for 500 og 1000 enheder indeholder 20 ml steriliseret vand til injektionsvæsker, hætteglasset med solvens for 2500 enheder indeholder 50 ml.. Hætteglassene er fremstillet af glas type II, gældende Ph.Eur., 3.2.1. kvalitet og brombutylgummipropper gældende Ph.Eur., 3.2.9. kvalitet. Propperne er forseglet med en kapsel. Hver pakning indeholder derudover udstyr til opløsning og injektion. Udstyret til opløsning kan enten være BAXJECT II Hi-Flow (nåleløs overføringsudstyr, der kan anvendes til at overføre og blande pulver og solvens fra de to hætteglas til en sprøjte)eller overføringskanyle.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
FEIBA må kun opløses ved anvendelse af aseptisk teknik og umiddelbart før indgivelse. Opløsningen skal anvendes straks (præparatet indeholder ingen former for konserveringsstoffer). Hætteglasset svinges forsigtigt fra side til side indtil pulveret er fuldstændig opløst (må ikke rystes). Kontroller at pulveret er fuldstændig opløst, da det aktive indholdsstof ellers ikke kan passerer det medfølgende filter. Efter tilberedning skal opløsningen inspiceres visuelt for indhold af partikler eller misfarvning. Anvend ikke uklare opløsninger eller opløsninger med bundfald. Rester af opløsningen skal bortskaffes på passende vis.
FEIBA må ikke blandes med andre produkter eller opløsninger. Det anbefales at gennemskylle veneadgangen med isotonisk saltvand før og efter infusion med FEIBA.

Der findes to forskellige vejledninger for håndtering i forbindelse med klargøring af FEIBA afhængigt af, om det vedlagte udstyr til opløsning er BAXJECT II Hi-Flow (til nåleløs opløsning) eller overføringskanyle.


Håndtering ved anvendelse af overføringskanyle:



Opløsning af pulveret:

1.  Opvarm det uåbnede hætteglas indeholdende solvens (vand til injektionsvæsker) til stuetemperatur (max. 37° C).

2. Fjern sikkerhedsforseglingen fra både hætteglasset med pulver samt hætteglasset med solvens (Fig. A) og desinficér gummiproppen på begge hætteglas.

3. Fjern sikkerhedsforseglingen fra den ene ende af den medfølgende overføringskanyle ved at dreje og trække (Fig. B). Perforér gummiproppen på hætteglasset med solvens med den blottede kanyle (Fig. C).

4. Fjern sikkerhedsforseglingen fra den anden ende af overføringskanylen. Pas på ikke at røre ved den blottede ende.

5. Placér hætteglasset med solvens på hætteglasset med pulver, således at deres propper støder mod hinanden. Perforér gummiproppen på hætteglasset med pulver med den frie ende af kanylen (Fig. D). Solvensen vil automatisk blive overført til hætteglasset med pulver pga. vakuummet.

6. Frigør de to hætteglas fra hinanden ved at fjerne kanylen fra hætteglasset med pulver. (Fig. E). 
Ryst eller rotér forsigtigt hætteglasset med pulver for at fremme opløsningsprocessen. 

7. Når pulveret er fuldstændig opløst indsættes den medfølgende luftningskanyle (Fig. F) og eventuel skum vil forsvinde. Fjern luftningskanylen.

Injektion/Infusion:
1. Fjern sikkerhedsforseglingen fra den medfølgende filterkanyle ved at dreje og trække,


     og indsæt kanylen i en steril éngangssprøjte. Træk opløsningen op i sprøjten (Fig. G).

2. Løsn filterkanylen fra selve sprøjten og injicér langsomt opløsningen intravenøst

(maksimal hastighed af injektion 2 ml/min) med det medfølgende vingede infusionssæt (eller den medfølgende éngangskanyle).

Såfremt præparatet indgives ved infusion, skal et engangs infusionsæt med passende filter anvendes.

Overstig ikke en injektions-/infusionshastighed på 2 enheder FEIBA pr. kg. legemsvægt pr. minut.


[image: image1.wmf] 


                                   Fig A.   Fig. B  Fig.C Fig.D  Fig.E  Fig.F  Fig.G

Håndtering ved anvendelse af BAXJECT II Hi-Flow:


Opløsning - aseptisk teknik skal anvendes:

1. Opvarm det uåbnede hætteglas indeholdende solvens (vand til injektionsvæsker) til stuetemperatur (max. 37° C).

2. Fjern sikkerhedsforseglingen fra både hætteglasset med pulver samt hætteglasset med solvens og desinficér gummiproppen på begge hætteglas.

3. Åbn pakningen med BAXJECT II Hi-Flow udstyret ved at trække papirlåget af uden at røre indersiden (fig. a).

4. Fjern ikke udstyret fra pakningen. Vend pakningen om og tryk den klare spids gennem proppen på opløsningsvæsken (fig. b). Tag fat om pakningens kanter og træk emballagen af BAXJECT II Hi-Flow (fig. c). Den blå hætte på BAXJECT II Hi-Flow udstyret må ikke fjernes.
5. Med BAXJECT II Hi-Flow fastgjort til opløsningsvæske hætteglasset vendes systemet om, således at opløsningshætteglasset er foroven på udstyret. Tryk den lilla spids gennem Feiba proppen. Vakuumet vil trække opløsningsvæsken ind i Feiba hætteglasset (fig. d).

6. Sving forsigtigt rundt, indtil al materialet er opløst. Vær sikker på, at Feiba er fuldstændig opløst, ellers vil aktivt stof ikke passere gennem udstyrets filter.

[image: image2.emf]
Injektion/infusion:

1.   Den blå hætte på BAXJECT II Hi-Flow fjernes. Sprøjten sammenkobles med BAXJECT II Hi-Flow (der må ikke trækkes luft ind i sprøjten) (fig. e).

2. Vend systemet på hovedet (med Feiba opløsningen øverst). Træk Feiba opløsningen ind i sprøjten ved at trække stemplet langsomt tilbage (fig. f).
3. Sprøjten frakobles.
4. Injicér langsomt opløsningen intravenøst (maksimal hastighed af injektion 2 ml/min) med det medfølgende vingede infusionssæt (eller den medfølgende éngangskanyle).

Såfremt præparatet indgives ved infusion, skal et engangs infusionsæt med passende filter anvendes (minimum porestørrelse på 149 µm). 

Overstig ikke en injektions-/infusionshastighed på 2 enheder FEIBA pr. kg. legemsvægt pr. minut.
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Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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