COMPLEJO PROTROMBINICO Ras
(BERIPLEX) 4

PRESENTACIONES COMERCIALES
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INDICACIONES

Tratamiento y profilaxis perioperatoria de las hemorragias en el déficit
adquirido de los factores de coagulacion del complejo de protrombina.

Tratamiento y profilaxis perioperatoria de hemorragias en el déficit congénito
de cualquier factor de coagulacion dependiente de la vitamina K cuando
no se dispone de producto de factor de coagulacion especifico purificado.

POSOLOGIA

La dosis y duracion del tratamiento dependen de la gravedad del trastorno, de la localizacion e
intensidad de la hemorragia y de la condicion clinica del paciente.

Y) Déficit congénito de los factores dependientes de vitamina K

— Ul requeridas - peso (kg) x incremento deseado del Factor X (Ul/mL) x 53

1 Ul de factor IX, VII, Il o X por kg de peso corporal aumenta la actividad plasmatica del factor IX, VII, Il o X
en 0,013, 0,017, 0,019 0 0,019 Ul/mlL, respectivamente.

)) Tratamiento y profilaxis perioperatoria de sangrados en la deficiencia adquirida de los
factores de coagulacion del complejo de protrombina

Si la administracion se basa en los valores de INR la dosis dependera del valor INR antes del tratamiento
y del valor INR a alcanzar segun la tabla siguiente:

INR inicial 2-3,9 4-6 >6

Ul/kg peso 25 35 50

La dosis se basa en el peso corporal hasta, pero no superior a 100 kg. Para los pacientes > 100 kg la dosis maxima unica
no debe exceder 2500 Ul para un INR de 2-3,9; 3500 Ul para un INR de 4-6 y 5000 Ul para un INR > 6,0.

N . Sociedad Espariola
@ Grupa de frabojo Espafiol de ‘ de Farmacia Hospitalaria

Medicamentos Hemoderivados de lo sefh



@.
Od

®
O

. COMPLEJO PROTROMBINICO it
@ (BERIPLEX)® 4

RECONSTITUCION, EXTRACCION Y ADMINISTRACION

Retire los precintos de los viales de producto y disolvente y desinfecte los tapones.
Abra el blister del Mix2Vial desprendiendo el precinto. No retire el Mix2Vial del blister (Fig. A).

Sujete el MixaVial junto con el blister y empuje el terminal azul hacia abajo encajandolo en el
tapon del vial del disolvente (Fig. B).

Retire el blister del Mix2Vial sujetando el borde y tirando verticalmente hacia arriba (Fig. C).
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Invierta el vial del disolvente con el Mix2Vial acoplado y empuje el terminal del adaptador
transparente hacia abajo encajandolo en el tapon del vial con el polvo (Fig. D). El disolvente se
transferira automaticamente al vial del polvo liofilizado.

Beriplex® 500 Ul: 20 mL de agua para inyeccion.
Beriplex® 1000 Ul: 40 mL de agua para inyeccion.
Con una mano, sujete el vial con el producto acoplado al Mix2Vial y, con la otra mano, sujete el

vial del disolvente. Desenrosque el sistema en sentido contrario a las agujas del reloj. Deseche
el vial del disolvente con el adaptador azul del Mix2Vial acoplado (Fig. E).
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Someta el vial de la solucion reconstituida a movimientos de rotacion suaves hasta que la
sustancia se haya disuelto por completo. No lo agite (Fig. F).

@ Llene de aire una jeringa vacia y estéril e inyecte el aire en el vial de la solucién. Invierta el
sistema y aspire la solucion al interior de la jeringa (Fig. G).

Desconecte el adaptador transparente del Mix2Vial de la jeringa desenroscandolo en sentido
contrario a las agujas del reloj (Fig. H).

—= Administrar por via INTRAVENOSA a una velocidad maxima de 8 mL/min. Utilizar una técnica
asept|ca No d|LU|r tras reconstltucmn
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CONSERVACION
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno
Vial sin reconstituir: proteger de la luz y de los componentes.
conservar a < 25°C. Si CID*, solo puede administrarse tras finalizar
la situacion de consumo.
Vial reconstituido: 24h a T ambiente. Historia de trombocitopenia inducida por
heparina.

REACCIONES ADVERSAS FRECUENTES *CID: coagulacion intravascular diseminada

Acontecimientos
tromboembodlicos, cefaleas
y aumento de la T2 corporal.
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