Barnldkemedelsinstruktion sid1 (3)

Infliximab intravenos inf
(Inflectra, Remicade, Remsima), stamldsning for vidare spadning

Maste spadas vidare till slutvolym 250 mL enligt steg 2.

Detta ar en tvastegsspadning dar slutvolymen alltid blir 250 mL enligt steg 2.

Ska spadas vidare Infliximab Sterilt Vatten SKA SPADAS VIDARE
100 mg + = 10 mg/mL
1st 10 mL 10 mL
Beredningsinstruktion: Anvand handskar vid beredning.

Steg 1: Tillfor 10 mL sterilt vatten i varje ampull. Anvand injektionsnal (0,8 mm) for
att punktera membranet. Det ska vara vakuum i ampullen, men den sista vatskan
kan man behdva trycka in i ampullen. Skaka ej flaskan utan rotera forsiktigt. Lat
I6sningen sta ca 5 minuter.

Individuell spadning

Beredningsinstruktion: Steg 2: Anvand 250 mL NaCl 9 mg/mL for infusionen. Dra ut den mangd NaCl som
motsvarar den mangd Remicade som ska tillféras. Se ordinationshandling for den
individuella dosen. Doser nedan ar exempel.

Exempelvolymer av Infliximab 10 mg/mL

Kroppsvikt Volym vid dos 5 mg/kg Volym vid dos 10 mg/kg

5kg 2,5 mL till 250 mL 5 mL till 250 mL

10 kg 5 mL till 250 mL 10 mL till 250 mL

25 kg 12,5 mL till 250 mL 25 mL till 250 mL

50 kg 25 mL till 250 mL 50 mL till 250 mL
Arbetsmiljé Allergirisk, hanteras enl lokala Iakemedelshanteringsinstruktioner, Risken for att

framkalla allergiska reaktioner ar ytterst liten da beredning sker enligt
anvisningarna.

Administreringssatt
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Barnlakemedelsinstruktion

sid2 (3)

Infliximab intravenos inf
(Inflectra, Remicade, Remsima), stamldsning for vidare spadning

Vanlig indikation och dos

Hallbarhet preparat:

Hallbarhet preparat:

Intravenos infusion: Foretaget rekommenderar anvandning av infusionsset med
inbyggt filter, se ovrigt.
Infusionstakten ar till en borjan minst 2 timmar.

Efter 4 problemfria infusioner givet under 2 timmar kan infusionstiden minskas till
1 timme (250 ml/h) fran och med infusion nr 5.

Patienten ska efter avslutad infusion stanna kvar for observation under 60 min
efter de fem forsta infusionerna.
Efter infusion nr 6 kan patienten ga hem direkt efter avslutad infusion.

Fore infusionen kontrolleras patientens puls, blodtryck, vikt, langd och temp.
Blodtryck och puls ska sedan kontrolleras var 30:e minut under infusionen.

Behandling av svar Crohns sjukdom och svar ulcerds kolit hos barn mellan 6 och
17 ar.

Induktion vecka 0, 2 resp 6:

5 mg/kg ges som intravends infusion.

Darefter ges behandling var 8:e vecka. Dosintervallet kan dndras 6ver tid
till 4 - 12 veckors intervall. Dosen kan vid utebliven effekt dkas till 10

mg/kg.
Rescuebehandling: 5 mg/kg som singeldos.

Efter behandlingsuppehall med Remicade ska aterupptagen behandling
ges var 8:e vecka utan induktionsdoser.

Juvenil idiopatisk artrit.

6 mg/kg givet som intravenos infusion vecka 0, 2, 6 och déarefter var 8:e
vecka. (BLF Reumatologi)

Infliximab (registrerad produkt)

@© 100 mg, Pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Hallbar: Forvaras i kylskap (2 - 8 °C)

© 10 mg/mL, Stamldsning
Hallbar: 24 tim kyl, 12 tim rumstemp
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Barnldkemedelsinstruktion sid3 (3)

Infliximab intravenos inf
(Inflectra, Remicade, Remsima), stamldsning for vidare spadning

Infliximab fardigblandad infusionsldsning

© Fardigblandad infusionsldsning &r hallbar 3 tim rumstemperatur alt. 24 tim
kylskap.

Ovrig information For mer info om profylaxbehandling samt kontroller infor infusion, se lokala
rutiner.

Det har bladet géller for Remicade och biosimilarer infliximab (Inflectra,
Remsina). Biosimilarerna ar lika sdkra och effektiva som referenslakemedlet
(Remicade) enligt lakemedelsverkets bedomning, men det finns fa barnstudier.
Biosimilarer ar inte utbytbara pa apotek utifran nuvarande vetenskapliga
underlag.

Tillverkarna rekommenderar anvandning av filter med porstorlek 1,2
mikrometer eller mindre for att forhindra att aggregerade protein av infliximab
som kan ha bildats under rekonstituering nar patientens blodbana. Filtret maste
ocksa ha lag proteinbindningsgrad sa att substansen inte fastnar i filtret. Utga
ifran lokala instruktioner vid iordningstallande.

Referens/Link
Internetadress Lakemedelsverket Biosimilar
https://lakemedelsverket.se/malgru Foretag/Lakemedel/Biologiska-lakemedel/Biosimilar,
PubMed PMID Experience with biosimilar infliximab (CT-P13) in paediatric patients
with inflammatory bowel diseases.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27582886
PubMed PMID Switching Between Infliximab Originator and Biosimilar in
Paediatric Patients with Inflammatory Bowel Disease. Preliminary Observations
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26721942
Rekommendation ,(Grade 1B)
http://www.essentialevi om/product/ebm_loe.cfm?show=grade
Lokal lank

Lokal instruktion, begrdansad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped extra/lokalreferens.html#2891

Substansspecifika uppgifter
Infliximab, LO4AA12
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