
[image: image1.jpg]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




4. februar 2020

PRODUKTRESUMÉ

for

Venbig, pulver og solvens til infusionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR.


25840

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Venbig

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Humant hepatitis B immunglobulin.

	
	Venbig 500 IE
	Venbig 2500 IE

	Humane proteiner
	50 g/l
	50 g/l

	af hvilke humant immunglobulin til mindst
	95%
	95%

	antistof til HB-antigen (anti - HBs) ikke mindre end
	500 IE/hætteglas
	2500 IE/hætteglas

	antistof til HB-antigen (anti - HBs) efter rekonstitution med solvens ikke mindre end
	50 IE/ml
	50 IE/ml


Fordeling af IgG underklasser:

IgG1
26,0 – 40,0 mg/ml

IgG2
13,0 – 25,0 mg/ml

IgG3
1,20 – 2,50 mg/ml

IgG4
0,15 – 0,50 mg/ml

Maksimalt IgA indhold 0,05 mg/ml

Fremstillet af plasma fra humane donorer.



Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:



Dette lægemiddel indeholder op til 39 mg natrium pr. 10 ml hætteglas og 175,5 mg natrium pr. 45 ml hætteglas.



Én ml indeholder op til 92 mg saccharose (91,9 mg/ml).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Pulver og solvens til infusionsvæske, opløsning.


Lægemidlet er et hvidt eller svagt gult pulver eller en kompakt, sprød masse.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
· Forebyggelse af tilbagefald af hepatitis B virus efter levertransplantation på grund af hepatitis B virus induceret leversvigt. Gives i kombination med antiviral behandling.

· Immunprofylakse af hepatitis B:

· Ved utilsigtet udsættelse for smitte hos ikke-immuniserede personer (herunder personer, hvor vaccination ikke er dækkende, eller hvor status er ukendt)

· Til hæmodialysepatienter, indtil vaccinationen er dækkende

· Til nyfødte, hvor moderen er bærer af hepatitis B virus

· Til personer, som ikke viser immunrespons (ikke-måleligt hepatitis B-antistof) efter vaccination, hvor fortsat forebyggelse er nødvendig på grund af fortsat risiko for smitte med hepatitis B.

Der skal tages hensyn til øvrige officielle retningslinjer for korrekt brug af humant hepatitis B immunglobulin til intravenøs anvendelse.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Forebyggelse af hepatitis B virus reinfektion efter levertransplantation efter hepatitis B induceret leversvigt.

Voksne
10.000 IE på transplantationsdagen, peri-operativt,

herefter 2.000-10.000 IE/dag i 7 dage, og efter behov for at opretholde et antistofniveau over 100-150 IE/l hos HBV-DNA negative patienter og over 500 IE/l hos HBV-DNA positive patienter.

Pædiatrisk population
Dosis skal justeres svarende til legemsoverfladeareal på basis af 10.000 IE/1,73 m2.

Immunprofylakse af hepatitis B
· Forebyggelse af hepatitis B ved utilsigtet udsættelse for smitte hos ikke-immuniserede personer:
Mindst 500 IE, afhængigt af smittekildens intensitet, så hurtigt som muligt efter mulig smitte og helst inden for 24-72 timer.

· Hepatitis B immunprofylakse til hæmodialysepatienter:
8-12 IE/kg maksimalt 500 IE, hver 2. måned til serokonvertering efter vaccinationen.

· Forebyggelse af hepatitis B hos nyfødte, hvor moderen er bærer af hepatitis B virus, ved fødslen eller hurtigst muligt herefter:
30-100 IE/kg. I den kliniske praksis foretrækkes intramuskulær injektion, hvis det er nødvendigt med gentagen administration for at opnå serokonvertering efter vaccination. Det kan være nødvendigt at gentage administration med hepatitis B immunglobulin indtil serokonvertering efter vaccination.

I alle disse situationer anbefales det kraftigt at vaccinere mod hepatitis B virus. Den første vaccination kan gives samme dag som humant hepatitis B immunglobulin, men på forskellige administrationssteder.

Hos personer, som ikke viser immunrespons (ikke-måleligt hepatitis B-antistof) efter vaccinationen, og hvor fortsat forebyggelse er nødvendig, kan det overvejes at give 500 IE til voksne og 8 IE/kg til børn hver 2. måned. Den mindste beskyttende antistofkoncentration skønnes at være 10 mIE/ml. 

Der skal tages hensyn til øvrige officielle retningslinjer for dosering eller doseringsplaner ved intravenøs administration af humant hepatitis B immunglobulin.

Administration

Intravenøs anvendelse.

Venbig skal infunderes intravenøst med en begyndelseshastighed på 0,46-0,92 ml/kg/time (f.eks. 10-20 dråber/min til en patient på 65 kg) i 20-30 minutter. Se pkt. 4.4. I tilfælde af bivirkninger skal administrationshastigheden enten nedsættes eller infusionen skal stoppes. Hvis det tåles, kan administrationshastigheden for resten af infusionen gradvist øges til maksimalt 1,85 ml/kg/time (f.eks. 40 dråber/min til en patient på 65 kg). 


For instruktioner om rekonstitution af lægemidlet før administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof (humane immunglobuliner) eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Patienter med selektiv IgA-mangel, der udviklede antistoffer mod IgA, da administrering af et produkt, der indeholder IgA, kan medføre anafylaksi.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Patienterne skal regelmæssigt have kontrolleret serum anti-HBs antistof-niveauer.

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske lægemidler skal det administrerede produkts handelsnavn og batchnummer tydeligt registreres.

Forsigtighedsregler vedrørende brugen

Mulige komplikationer kan ofte undgås ved at sikre, at patienterne:

· ikke er overfølsomme for humant normalt immunglobulin ved indledningsvist at injicere produktet langsomt med en administrationshastighed på 0,46-0,92 ml/kg/t.)

· monitoreres nøje for eventuelle symptomer gennem hele infusionsperioden. Især patienter, der er behandlingsnaive over for humant normalt immunglobulin, patienter, der skifter fra et andet IVIg-produkt, eller som har haft en længere pause siden forrige infusion, bør monitoreres på hospitalet under den første infusion og i den første time derefter, så tegn på eventuelle bivirkninger opdages. Alle andre patienter bør observeres i mindst 20 minutter efter administrationen.

Hos alle patienter kræver administration af IVIg:

· tilstrækkelig hydrering forud for initiering af IVIg-infusionen

· monitorering af diuresen

· monitorering af serumkreatininniveau

· at samtidig brug af loop-diuretika undgås.

I tilfælde af bivirkninger skal administrationshastigheden enten nedsættes eller infusionen skal stoppes. Hvilken behandling, der er påkrævet til afhjælpning af bivirkningen, afhænger af bivirkningens art og sværhedsgrad.

Reaktioner på infusionen

Visse bivirkninger (f.eks. hovedpine, rødmen, kulderystelser, myalgi, hvæsende vejrtrækning, takykardi, smerter i lænden, kvalme og hypotension) kan muligvis relateres til infusionshastigheden. Den anbefalede infusionshastighed, der er angivet i pkt. 4.2 ”Administration” skal nøje overholdes. Patienterne skal nøje overvåges og omhyggeligt observeres for symptomer under hele infusionstiden.

Bivirkninger kan forekomme mere hyppigt:

· ved høj infusionshastighed,

· hos patienter med hypo- eller agammaglobulinæmi med eller uden IgA-mangel.

Overfølsomhed

Ægte overfølsomhedsreaktioner er sjældne.

Venbig indeholder en lille mængde IgA. Personer med mangel på IgA kan muligvis danne IgA-antistoffer og kan få anafylaktiske reaktioner efter administration af blodkomponenter, der indeholder IgA. Lægen skal derfor afveje fordelen ved behandling med Venbig mod den potentielle risiko for overfølsomhedsreaktioner.

Humant hepatitis B immunglobulin kan i sjældne tilfælde inducere blodtryksfald med anafylaktiske reaktioner, selv hos patienter, som tidligere har tålt behandling med humane immunglobuliner.

Patienterne skal informeres om de første tegn på overfølsomhedsreaktioner som urticaria, generaliseret urticaria, følelse af strammen i brystet, hvæsende vejrtrækning, hypotension og anafylaksi. Hvilken behandling, der er påkrævet til afhjælpning af bivirkningen, afhænger af bivirkningens art og sværhedsgrad.

Mistanke om allergiske eller anafylaktiske reaktioner kræver omgående seponering af injektionen. Ved shock skal medicinsk standardbehandling af shock indledes.

Interferens med serologiske undersøgelser
Efter en injektion af immunglobulin kan den forbigående øgning i de forskellige passivt overførte antistoffer i patientens blod resultere i misvisende falske positive resultater af serologiske undersøgelser.
Passiv overførsel af antistoffer mod erytrocytantigener, f.eks. A, B, D, kan interferere med visse serologiske undersøgelser for antistoffer mod røde blodlegemer, f.eks. antiglobulintest (Coombs test).
Stoffer, der kan overføres

Standardmetoder til at forebygge infektioner, som følge af indgift af lægemidler fremstillet ud fra humant blod eller plasma, omfatter valg af donorer, screening af hver enkelt donation og plasmapools for specielle infektionsmarkører samt effektive oprensningstrin, hvor vira inaktiveres/fjernes. 

Trods dette, kan det ikke udelukkes, at der er en mulighed for at overføre infektiva ved indgift af lægemidler, der er fremstillet af humant blod eller plasma. Det gælder også ukendte eller nye vira og andre patogener.

De metoder, der anvendes, anses for effektive mod kappebærende vira som human immundefekt virus (HIV), hepatitis B virus (HBV), hepatitis C virus (HCV) og ikke-kappebærende  hepatitis A virus (HAV). 

Metoderne kan have begrænset effekt mod ikke-kappebærende vira som parvovirus B19.

Der er tilfredsstillende klinisk erfaring med at hepatitis A og parvovirus B19 ikke overføres med immunglobuliner, og det formodes også, at indholdet af antistoffer har betydning for beskyttelsen mod vira.

Det anbefales kraftigt, at produktets handelsnavn og batchnummer registreres hver gang Venbig administreres til en patient, så der er en forbindelse mellem patienten og batchnummeret.

Vigtig information om nogle af hjælpestofferne i Venbig
Dette lægemiddel indeholder op til 39 mg natrium pr. 10 ml hætteglas og op til 175,5 mg natrium pr. 45 ml hætteglas, svarende til henholdsvis 1,9 % og 8,7 % af den WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen.

Dette lægemiddel indeholder op til 92 mg saccharose (91,9 mg/ml) pr. ml. Dette skal der tages hensyn til hos patienter med risiko for akut nyresvigt.

Følgende bivirkninger er blevet forbundet med brug af humane normale immunglobuliner til intravenøs administration (IVIg):

Tromboemboli

Der er klinisk evidens for en sammenhæng mellem IVIg-administration og tilfælde af tromboemboli, som f.eks. myokardieinfarkt, cerebral vaskulær hændelse (herunder apopleksi), pulmonal emboli og dyb venetrombose, hvilket antages at være relateret til en relativ stigning i blodets viskositet ved høj indstrømning af immunglobulin hos patienter i risikogruppen. Der bør udvises forsigtighed ved ordination og infusion af IVIg til meget overvægtige patienter samt til patienter med eksisterende risikofaktorer for trombotiske hændelser (som f.eks. fremskreden alder, hypertension, diabetes mellitus, tidligere vaskulær sygdom eller trombotiske episoder, patienter med erhvervede eller nedarvede trombofile sygdomme, patienter med langvarige immobile perioder, svært hypovolæmiske patienter, patienter med sygdomme, som øger blodviskositeten).

Hos patienter med risiko for tromboemboliske bivirkninger bør IVIg-produkter administreres med den lavest mulige infusionshastighed og lavest mulige dosis.

Akut nyresvigt

Der er indberetninger om akut nyresvigt hos patienter i behandling med IVIg. I de fleste tilfælde er risikofaktorer blevet identificeret, f.eks. eksisterende nyreinsufficiens, diabetes mellitus, hypovolæmi, overvægt, samtidig brug af nefrotoksiske lægemidler eller alder over 65 år.

Renale parametre bør vurderes før infusion af IVIg, særligt hos patienter, som vurderes at have en potentiel øget risiko for udvikling af akut nyresvigt, og igen med passende intervaller. Til patienter med risiko for akut nyresvigt bør IVIg-produkter administreres med den lavest mulige infusionshastighed og dosis. I tilfælde af nedsat nyrefunktion bør seponering af IVIg overvejes.

Selvom rapporter om renal dysfunktion og akut nyresvigt har været sat i forbindelse med anvendelse af mange godkendte IVIg-produkter, der indeholder forskellige hjælpestoffer, som f.eks. saccharose, glucose og maltose, udgør de, der indeholder saccharose som stabiliserende middel en uforholdsmæssigt stor del af det samlede antal. 

Hos risikopatienter kan det overvejes at anvende IVIg-produkter, der ikke indeholder disse hjælpestoffer. Venbig indeholder saccharose (se pkt. 2).
Aseptisk meningitissyndrom (AMS)

Der er indberettet om forekomst af aseptisk meningitissyndrom i forbindelse med IVIg-behandling.

Syndromet begynder sædvanligvis inden for nogle timer og op til 2 dage efter IVIg-behandling. Undersøgelser af cerebrospinalvæsken er hyppigt positive med pleocytose op til flere tusinde celler pr. mm3, hovedsageligt fra den granulocytiske serie, og forhøjede proteinniveauer op til flere hundrede mg/dl.

Patienter, der udviser sådanne tegn og symptomer, skal gennemgå en grundig neurologisk undersøgelse, herunder analyser af CSF, for at udelukke andre årsager til meningitis.

Seponering af IVIg-behandling har resulteret i remission af AMS i løbet af flere dage uden sequelae.

Hæmolytisk anæmi

IVIg-produkter kan indeholde blodtypeantistoffer, som kan fungere som hæmolysiner og inducere in vivo coating af røde blodlegemer med immunglobulin, hvilket medfører en positiv direkte antiglobulinreaktion (Coombs test) og i sjældne tilfælde hæmolyse. Der kan opstå hæmolytisk anæmi efter IVIg-behandling på grund af den øgede sekvestrering af røde blodlegemer. Patienter, der får IVIg, skal monitoreres for kliniske tegn og symptomer på hæmolyse.

Neutropeni/leukopeni

En forbigående reduktion i neutrofiltal og/eller episoder med neutropeni, til tider svære, er blevet rapporteret efter behandling med IVIg. Dette forekommer typisk inden for timer eller dage efter administration af IVIg og forsvinder spontant i løbet af 7 til 14 dage.

Transfusionsrelateret akut lungeskade (TRALI)

Hos patienter, der får IVIg, har der været indberettet tilfælde af akut ikke-kardiogent lungeødem (TRALI). TRALI er karakteriseret ved svær hypoksi, dyspnø, takypnø, cyanose, feber og hypotension. Symptomer på TRALI opstår typisk under eller inden for 6 timer efter en transfusion, ofte inden for 1‑2 timer. Derfor skal IVIg‑modtagerne overvåges for pulmonale bivirkninger, og IVIg‑infusionen skal straks stoppes i tilfælde af sådanne. TRALI er en potentielt livstruende tilstand, der kræver øjeblikkelig behandling på en intensivafdeling.

Pædiatrisk population


Der er ingen krav om specifikke tiltag eller monitorering.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Levende, svækkede virusvacciner

Administration af immunglobulin kan påvirke udviklingen af et immunrespons på levende svækkede virusvacciner mod blandt andet røde hunde, fåresyge, mæslinger og skoldkopper i en periode på op til 3 måneder. 


Efter administration af dette lægemiddel skal der gå mindst tre måneder før vaccination med levende, svækkede virusvacciner. 


Humant hepatitis B immunglobulin skal administreres tre til fire uger efter vaccination med en sådan levende, svækket vaccine. Hvis det er essentielt at administrere humant hepatitis B immunglobulin inden for tre til fire uger efter vaccinationen, skal der foretages en revaccination 3 måneder efter administration af humant hepatitis B immunglobulin.

Pædiatrisk population

Der er ikke udført særlige interaktionsstudier hos den pædiatriske population.

4.6 Graviditet og amning


Graviditet


Lægemidlets sikkerhed ved graviditet er ikke fastlagt i kontrollerede kliniske studier og det må derfor kun administreres med forsigtighed til gravide kvinder. Det er påvist, at IVIg-produkter krydser placentabarrieren, især under tredje trimester. Klinisk erfaring med immunglobuliner indikerer ingen skadelige virkninger på graviditetsforløbet, fostret eller den nyfødte.


Amning


Venbigs sikkerhed ved amning er ikke fastlagt i kontrollerede kliniske studier og det må derfor kun administreres med forsigtighed til ammende kvinder.


Immunglobuliner udskilles i modermælken og kan bidrage til at beskytte den nyfødte. Der forventes ingen negativ påvirkning af nyfødte/spædbørn, der ammes.


Fertilitet


Klinisk erfaring med immunglobuliner indikerer ingen forventelige skadelige virkninger på fertiliteten. 

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Venbig påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. Patienter, der oplever bivirkninger under behandlingen, bør vente til disse forsvinder, før de fører motorkøretøj eller betjener maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Klinisk signifikante bivirkninger med lægemidler, der indeholder humant hepatitis B immunglobulin til intravenøs anvendelse, kan omfatte overfølsomhed, anafylaktisk shock og akut nyresvigt.

Andre mulige bivirkninger, der kan forekomme ved brug af lægemidler, der indeholder humant hepatitis B immunglobulin til intravenøs brug, er: Hovedpine, takykardi, hypotension, kvalme, opkastning, hudreaktioner, erytem, kløe, pruritus, artralgi, feber, utilpashed og kulderystelser.

Bivirkninger forårsaget af intravenøst administrerede humane normale immunglobuliner (efter faldende hyppighed) omfatter (se også pkt. 4.4):

· kulderystelser, hovedpine, svimmelhed, feber, opkastning, allergiske reaktioner, kvalme, artralgi, lavt blodtryk og moderate lændesmerter

· reversible hæmolytiske reaktioner, især hos de patienter med blodtype A, B og AB, og (sjældent) hæmolytisk transfusionskrævende anæmi

· (sjældent) et pludseligt blodtryksfald og i enkeltstående tilfælde anafylaktisk shock, selv når patienten ikke har udvist overfølsomhed ved tidligere administration

· (sjældent) forbigående kutane reaktioner (herunder kutan lupus erythematosus - hyppighed ikke kendt)

· (meget sjældent) tromboemboliske reaktioner som f.eks. myokardieinfarkt, apopleksi, lungeemboli, dybe venetromboser

· tilfælde af reversibel aseptisk meningitis

· tilfælde af forhøjet serumkreatininniveau og/eller forekomst af akut nyresvigt

· tilfælde af transfusionsrelateret akut lungeskade (TRALI)

Bivirkninger i tabelform

Tabellen nedenfor er udarbejdet i henhold til MedDRA systemorganklasser (SOK) og foretrukne termer. Den omfatter bivirkninger, der opstår ved brug af humant hepatitis B immunglobulin til intravenøs anvendelse.

Hyppighederne er evalueret i henhold til følgende konvention: meget almindelig (≥1/10); almindelig (≥1/100 til <1/10); ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100); sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000); meget sjælden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

Der er ingen direkte data fra kliniske studier, hvad angår hyppigheden af bivirkninger.

Følgende data svarer til sikkerhedsprofilen af humant hepatitis B immunglobulin til intravenøs anvendelse og er bekræftet med erfaring efter markedsføring. Da indberetninger af bivirkninger efter markedsføring er frivillige, og de stammer fra et uvist antal personer, er det ikke muligt at give en pålidelig bedømmelse af hyppigheden for disse bivirkninger.

	Systemorganklasser (SOK) i henhold til MedDRA
	Bivirkning
	Hyppighed

	Immunsystemet
	Overfølsomhed, anafylaktisk shock
	Ikke kendt

	Nervesystemet
	Hovedpine
	Ikke kendt

	Hjerte
	Takykardi
	Ikke kendt

	Vaskulære sygdomme
	Hypotension
	Ikke kendt

	Mave-tarm-kanalen
	Kvalme, opkastning
	Ikke kendt

	Hud og subkutane væv
	Hudreaktion, erytem, pruritus
	Ikke kendt

	Knogler, led, muskler og bindevæv
	Artralgi
	Ikke kendt

	Nyrer og urinveje
	Akut nyresvigt
	Ikke kendt

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Feber, utilpashed, kulderystelser
	Ikke kendt


Under forebyggende behandling mod re-infektion efter transplantation har der meget sjældent været tilfælde af intoleransreaktioner, som kan være forbundet med intervaløgning mellem to administrationer.

Angående sikkerhed vedrørende overførsel af smitstoffer, se pkt. 4.4.

Pædiatrisk population


Selvom der ikke foreligger nogen specifikke data vedrørende den pædiatriske population, forventes hyppighed, type og sværhedsgraden af bivirkninger hos børn at være den samme som for voksne.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 

DK-2300 København S 

Websted: www.meldenbivirkning.dk 

4.9 Overdosering


Konsekvenser af en overdosis er ikke kendte. Overdosering kan medføre væskeophobninger og hyperviskositet, især hos patienter i risikogruppen, herunder ældre patienter eller patienter med nedsat hjerte- eller nyrefunktion (se pkt. 4.4).
4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation


Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunsera og immunoglobuliner - Hepatitis B immunoglobulin. ATC-kode: J06BB04

5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Humant hepatitis B immunglobulin indeholder overvejende immunglobulin G (IgG) med et særligt højt indhold af antistoffer mod hepatitis B virus overfladeantigen (HBs).

Pædiatrisk population


Der er ikke udført særlige studier af virkning og sikkerhed hos den pædiatriske population.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Humant hepatitis B immunglobulins biotilgængelighed ved intravenøs anvendelse er fuldstændig og øjeblikkelig.

IgG distribueres hurtigt mellem plasma og ekstravaskulær væske. 

Humant hepatitis B immunglobulin har en halveringstid på omkring 3-4 uger. Halveringstiden kan variere fra patient til patient.

IgG og IgG-komplekser nedbrydes i det retikuloendoteliale system.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Immunglobuliner er normale bestanddele af menneskekroppen. Venbigs sikkerhed med hensyn til komponenterne i den antivirale behandling, en veletableret metode, er vurderet på grundlag af bibliografiske data. Præklinisk sikkerhedstestning blev derfor ikke udført under anvendelse af Venbig. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Hætteglas med pulver:
Saccharose

Natriumchlorid

Hætteglas med solvens:
Natriumchlorid

Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder


Da der ikke foreligger studier af eventuelle forligeligheder, må dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler end dem, der er anført under pkt. 6.6.
6.3 Opbevaringstid


3 år.

Venbig skal anvendes umiddelbart efter tilberedning.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Må ikke nedfryses.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Venbig 500 IE hætteglas

Hætteglas med pulver
Type I farveløst glas hætteglas med gennemtrængelig elastomerprop, aluminiumforsegling og plastik flip-off hætte med pulver svarende til 500 IE af det aktive stof.

Hætteglas med solvens
Type I neutralt glas hætteglas med gennemtrængelig elastomerprop, aluminiumforsegling og plastik flip-off hætte med 10 ml solvens.

Sterilt sæt til tilberedning og administration: En 10 ml sprøjte med kanyle til tilberedning af pulveret med solvensen og en anden kanyle til erstatning af den første til administration til patienten.

Venbig 2500 IE hætteglas

Hætteglas med pulver
Type I farveløst glas hætteglas med gennemtrængelig elastomerprop, aluminiumforsegling og plastik flip-off hætte med pulver svarende til 2500 IE af det aktive stof.

Hætteglas med solvens
Type I neutralt glas hætteglas med gennemtrængelig elastomerprop, aluminiumforsegling og plastik flip-off hætte med 45 ml solvens.

Sterilt sæt til tilberedning og administration: Dobbeltkanyle, sterilt infusionssæt bestående af: plastikslange med gennemsigtigt dråbekammer, luftfilter, flowregulator, perforationskanyle, infusionskanyle. 

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Venbig skal have stue- eller legemstemperatur før anvendelse.

Hele tilberedningen skal være fuldført indenfor 30 minutter.

Tilberedning af opløsning, 500 IE hætteglas:

1. Træk solvens op i injektionssprøjten,

2. Injicer solvens i hætteglasset med det frysetørrede stof med den samme sprøjte,

3. Omryst forsigtigt hætteglasset indtil pulveret er fuldstændigt opløst,

4. Omryst ikke voldsomt, skumdannelse bør undgås,

5. Træk den fremstillede opløsning tilbage i sprøjten,

6. Skift kanylen og infundér i patienten.

Tilberedning af opløsning, 2500 IE hætteglas:

1. Fjern den beskyttende forseglingshætte fra hætteglassene med pulver og solvens,

2. Rens gummipropperne på de to hætteglas med alkohol,

3. Stik den mindste kanyle af dobbeltkanylen i hætteglasset med solvens,

4. Fjern kanylehætten på den anden side af dobbeltkanylen. Pas på ikke at berøre den anden kanyle,

5. Vend hætteglasset med solvens med dobbeltkanylen opad og stik den anden kanyle i hætteglasset med pulveret. Når membranen perforeres på hætteglasset med pulveret, skal kanylespidsen i hætteglasset med solvens være i kontakt med væsken og ikke med luft,

6. Omryst forsigtigt hætteglasset ved stuetemperatur til pulveret er fuldstændigt opløst,

7. Omryst ikke voldsomt, skumdannelse bør undgås,

8. Fjern solvenshætteglasset med den dobbelte kanyle,

9. Monter infusionssættet og infundér intravenøst.

Rekonstituerede produkter skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden administration. Efter tilberedning er opløsningen en klar eller let opaliserende, farveløs eller svagt gul væske.

Anvend ikke opløsninger, der er uklare eller har bundfald.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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