Biotherapies for Life™ CSL BEh ring

Anvandarguide AFSTYLA®

Rekombinant, enkelkedjig koagulationsfaktor VIl

Allmant

e Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far ej frysas. o
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

] [ ]

Ljuskansligt.

Hallbarhet 3 ar. Om AFSTYLA tas ur kylskap kan
det forvaras i rumstemperatur under 3 manader
men far inte sattas tillbaka i kylskapet.

Aseptisk hantering.

Varm spadningsvatskan till rumstemperatur
(under 25°C).

Mix2Vial™: Bruksanvisning

Instruktioner fér anvandning:

Anvand aseptisk teknik.

(rVIII-SingleChain, INN:lonoktokog alfa)

Kontrollera rekonstituerad l6sning efter filtrering for
partiklar och missfargning fore administrering.

Den fardigberedda I6sningen ska vara nastan farglos,
klar eller latt opalescent.

Anvand inte I6sningar som ser grumliga ut eller I6sningar
som fortfarande innehadller flagor eller partiklar.

Anvand lakemedlet omedelbart efter att det &r uppdraget
i sprutan.

Fardigberedd I6sning injiceras genom en separat
injektions-/infusionsslang i en hastighet som ar
komfortabel fér patienten, upp till maximalt 10 ml/min.

Instruktioner fér anvandning:

Anvand aseptisk teknik.

:1:\ 1. Avlégsna flip-off hattorna fran pulver- och vétskeflaskorna.
w Behandla propparna med en aseptisk I6sning och lat Q@ 6. Rotera pulverflaskan forsiktigt tills pulvret I6st
b torka. Oppna Mix2Vial™-férpackningen genom att dra sig fullstandigt. Skaka inte flaskan.
bt av forslutningen. Ta inte ut Mix2Vial™ ur férpackningen. =
¢ ==
_____ |
. 2. Placera vatskeflaskan pa ett plant underlag och hall ; ; ; ;
‘ fast flaskan stadigt. Ta blisterforpackningen med 7. Drain lufti en tom steril spruta. Koppla ihop
. Mix2Vial™-setet och tryck spetsen p& den blda delen = sprutan med Mix2Vial™-setet medan pulver-
= rakt ner genom vitskeflaskans propp. T flaskan fortfarande sté( rakt upp genom att
g skruva medurs. Spruta in luft i flaskan.
3. Ta forsiktigt bort blisterférpackningen fran Mix2Vial™-
ﬁ? setet genom att ovanifran ta tag om kanten och dra
m r:tlétl\:?xgvsieaFulsaetgeindas'[ forpackningen tas bort och l 8. Med sprutkolven intryckt vand flaskan
i (tillsammans med set och spruta) upp och ned.
= - Dra in l6sningen i sprutan genom att fora kolven
langsamt tillbaka.
ﬁ 4. Stall pulverflaskan pa ett plant, fast underlag. Vand
l vatskeflaskan med det fastsatta setet och tryck spetsen
m pa den transparenta adapter-delen rakt ner genom
- pulverflaskans propp. Vatskan kommer automatiskt
N att rinna 6ver till pulverflaskan.
=3 U @ 9. Nar all I6sning har dverforts till sprutan, fatta ett
; fast tag om sprutan utan att vanda pa den och
=) & koppla bort Mix2Vial™-setet fran sprutan
i ; L genom att skruva isdr den moturs.
e 5. Fatta tag i den transparenta delen av Mix2Vial™-setet
ﬁ med ena handen och den blda delen med andra
Q r«'g handen. Skruva isar setet moturs i tva delar. Kassera
= vatskeflaskan med den bléa delen fastsatt. L ——
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Forpackningar:
250 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning (i 2,5 ml vatska)

500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning (i 2,5 ml vatska)
rekombinant koag...as,o.\,famvu.,,eko.nb.na,m. ! ~ 1000 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning (i 2,5 ml vatska)
e e anvenceise =0 & “. - 1500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning (i 5 ml vatska)
' e 2000 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 6sning (i 5 ml vatska)
2500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning (i 5 ml vatska)
3000 IE pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning (i 5 ml vétska)

I varje forpackning finns féljande tillbehor:

e 1 dverforingsset med filter 20/20 (Mix2Vial™)

1 engéngsspruta
1 venpunktionsset
2 alkoholtorkar

1 plaster

Fargkoder:

250IE 500IE 1000 IE
2,5 ml 2,5 ml 2,5 ml

En instruktionsfilm for AFSTYLA finns pa www.medicininstruktioner.se

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