BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 4577.1 - SID 1 (2)

Koagulationsfaktor VIII intravends inj 125 E/mL
(ex Advate) rekombinant

Ordineras i samrad med barnkoagulationsmottagning/koagulationsjour.

Det finns flera preparat med ampullstyrkan 250 och 500 E, dock kan preparaten ha olika
slutkoncentrationer.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Ordination av DELMANGD fr&n féljande preparat och ampullstyrka:
Advate 250 E

NovoEight 500 E

ReFacto AF 500 E

Samtliga har slutkoncentration 125 E/mL. Produkterna &r ej utbytbara.

For ordination av hel ampull, se annan instruktion.

EN-STEGSSPADNING - Advate 250 E

Koag.faktor VIII (rekombinant) Medf6ljande vatska INJ LO
250 E + = 125E/mL
1st 2mL 2mL

EN-STEGSSPADNING - NovoEight och ReFacto AF 500 E

Koag.faktor VIII (rekombinant) Medf6ljande vatska INJ LO
500 E + = 125E/mL
1st 4 mL 4 mL

Beredningsinstruktion:

Ska iordningstallas med medféljande vatska.
Folj instruktionen i bipacksedeln.

Rotera flaskan forsiktigt vid uppldsning av pulvret. Skaka inte, eftersom det kan leda till
skumbildning.
Efter beredning ska I6sningen vara klar och farglés. Anvand den inte om den ar grumlig.

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Blédning hos patient med Hemofili A, akut behandling

Ges sa tidigt som mojligt, utan att blédning ar verifierad, i samrad med
koagulationsjour.

Vid mindre blédningar ges samma dos som patienten tar hemma i
forebyggande syfte, for koagulationsfaktor VIII vanligen 20 - 40 E/kg.

Vid allvarliga blédningar och vid t ex trauma mot huvudet eller buk kravs minst
dubbla dosen koagulationsfaktor VIIL.

Behandlingslangd och dosintervall varierar beroende pa blédningens
allvarlighetsgrad, de invasiva ingreppen och individuell farmakokinetik.

Profylaxbehandling till patienter med Hemofili A moderat - svar
20 - 40 E/kg 3 - 4 ganger/vecka.

I nagra fall, speciellt hos yngre patienter, kan kortare dosintervall eller hogre
doser kravas.

OVRIG INFORMATION
Till barn rekommenderas i férsta hand rekombinanta koagulationsfaktorer. Generell
klinisk praxis ar att patienten behandlas med samma produkt och inte byter mellan
olika rekombinanta koagulationsfaktorer. Annat kan galla om inhibitorer mot
koagulationsfaktor VIII utvecklas.

Det finns dven plasmaderiverade koagulationsfaktorer, se annan instruktion. Det
vetenskapliga underlaget ar otillrackligt for att avgdra om det finns skillnad i effekt
mellan rekombinanta och plasmaderiverade koagulationsfaktorer.

Proteinstrukturen kan skilja sig mellan olika rekombinanta koagulationsfaktor VIII-
preparat, darav olika namn pa proteinerna, men effekten &r den samma.

Denna instruktion géller for preparat som innehaller koagulationsfaktor VIII och INTE
von Willebrantfaktor.
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Koagulationsfaktor VIII intravends inj 125 E/mL
(ex Advate) rekombinant

ADMINISTRERINGSSATT
Intravends injektion: vanligen 1 - 3 min.

Biologiskt lakemedel. Enligt férfattning HSLF-FS 2017:37 ange batchnummer i
journalhandling.

RIMLIG DOS fér Koagulationsfaktor VIII intravenés inj 125 E/mL
1kg 5 kg 10 kg 50 kg

20 E/kg 0,176 mL 0,8 mL 1,6 mL -

HALLBARHET OCH FORVARING
Koag.faktor VIII (rekombinant) (registrerad produkt)

500 E, Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
HALLBAR: Férvaras i kylskap i originalférpackning, far ej frysas. Ljuskansligt. Kan
forvaras 1 - 12 man i rumstemperatur (skiljer sig for olika tillverkare). Nar
lakemedlet tagits ut fran kylskapet far det inte sattas tillbaka igen.

125 E/mL, Injektionsvatska, l6sning
HALLBAR: Efter iordningstéllande: bér anvéandas omedelbart men kan férvaras
3 tim i rumstemperatur.

250 E, Pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning
HALLBAR: Férvaras i kylskap i originalférpackning, far ej frysas. Ljuskansligt. Kan
forvaras 1 - 12 man i rumstemperatur (skiljer sig for olika tillverkare). Nar
lakemedlet tagits ut fran kylskapet far det inte sattas tillbaka igen.
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REFERENS/LANK
FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Internetadress Internetmedicin - Hemofili (blédarsjuka typ A och B)
http://www.internetmedicin.se/page.aspx?id=5956
Rekommendation ,(Grade 2B)
http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_|loe.cfm?show=grade
SBU (Statens beredning for medicinsk utvardering) Behandling av blédarsjuka
http://www.sbu.se/contentassets/05a70b4af55c46ffaf17f165e4ccc950/blodarsjuka_sv_smf.pdf
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