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Biotherapies for Life™ CSL Behring

Anvenderguide for Helixate® NexGen
Rekombinant koagulationsfaktor VIII (Octocog alfa)

e Opbevares i kaleskab (2-8 grader). Kan opbevares ved
stuetemperatur (hajst 25 grader) i op til 12 maneder.
Laegemidlet udlgber i sa fald ved slutningen af de 12
maneder (safremt den ordineere udlgbsdato er tidligere,
geelder denne). Noter den nye udlgbsdato pa
yderemballagen. Ma ikke fryses. Opbevar haetteglassene i
yderemballagen. Lysfglsomt.

e Aseptisk handtering.
e \Varm vaeske til stuetemperatur inden injektion.

e Kontroller blandet vaeske for partikler og misfarvning far
administration.

Mix2Vial™: Brugsanvisning

Vejledning i brug: Vejledning i brug:
Anvend aseptiske forhold. Anvend aseptiske forhold.
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1. Fjern flipoff-plomberingen fra haetteglassene med pulver

og vand. Tar propperne af med en aseptisk oplgsning
og lad dem tarre. Abn Mix2Vial™-pakken ved at
traekke forseglingen af. Fjern ikke Mix2Vial™ fra
blisterpakningen.
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. Anbring haetteglasset med vand pa en plan, ren

overflade og hold fast i haetteglasset. Tag blister-
pakningen med Mix2Vial™-sattet og tryk spidsen pa
den bla adapterdel lige ned gennem haetteglassets
prop.

. Fjern forsigtigt blisterpakningen fra Mix2Via

Im

-seettet
ved at tage fat i kanten ovenfra og traekke den lige
op. Serg for kun at fjerne emballagen, ikke selve
Mix2Vial™-saettet.

. Stil haetteglasset med pulver pa et plant fast underlag.

Im

Vend haetteglasset med vand med Mix2Vial™-saettet
monteret og tryk spidsen pa den gennemsigtigte
adapterdel lige ned gennem proppen pa haetteglasset
med pulver. Vandet lgber automatisk over i haette-
glasset med pulver.

. Tag med den ene hand fat i den del af Mix2Vial™-

saettet, hvor haetteglasset med pulver er monteret, og
med den anden hand fat i den del af Mix2Vial™-
saettet, hvor haetteglasset med vand er monteret, og
skru forsigtigt seettet fra hinanden i 2 dele for at undga
dannelse af skum. Kasser haetteglasset med vand med
den bla Mix2Vial™-del monteret.

e Anvend ikke oplgsning som indeholder partikeler
eller er uklar.

¢ Produktet anvendes umiddelbart efter blanding.

e Kun til engangsbrug. Overskydende oplgsning
skal kasseres.

e Opbevares ikke pa kal efter blanding.

e Injektions/ infusionshastighed skal ikke overskride
2 ml pr. minut.

e Hvis yderligere dosis er ngdvendig, anvendes en ny
sprgjte med produkt tilberedt som nedenfor beskrevet.

6. Roter forsigtigt haetteglasset med pulver indtil
pulveret er helt oplgst. Haetteglasset ma ikke
rystes.

7. Trek luft ind i en tom, steril sprgjte. Monter
sprejten pa Mix2Vial™ luer lock-tilkobling,
mens haetteglasset med pulver stadig er
stdende. Sprejt luft ind i haetteglasset.

8. Hold stemplet i bund og vend op og ned pa
haetteglasset (sammen med szt og sprgjte).
Traek oplgsningen ind i sprgjten ved langsomt
at traekke stemplet tilbage.

9. Kontroller, at al oplasning er overfert til sprajten.
Tag godt fat i sprejten (hold sprgjten med
stemplet nedad) og afmonter den gennem-
sigtigte Mix2Vial™-adapter fra sprejten.

Helixate® NexGen

Recombinant Coagulation Factor VIl (Octocog Alfa)




Helixate® NexGen

Recombinant Coagulation Factor VIII (Octocog Alfa)
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Pakningssterrelser:

250 IE pulver og solvens til injektionsvaeske,
oplesning (i 2,5 ml solvens)

500 IE pulver og solvens til injektionsvaeske,
oplgsning (i 2,5 ml solvens)

1000 IE pulver og solvens til injektionsveeske,
oplesning (i 2,5 ml solvens)

2000 IE pulver og solvens til injektionsvaeske,
oplasning (i 5 ml solvens)

I hver pakning findes felgende tilbehor:
o 1 overfarselsseet med filter (Mix2Vial™)

¢ | engangssprojte

e | injektionsseet

e 2 alkoholswabs

PRODUKTRESUME
Helixate® NexGen

Mix2Vial™ is a trademark of West Pharmaceutical Services, Inc. or a subsidiary thereof.
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