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Activated Prothrombin Complex Concentrate (APCC)

FEIBA.50 U/ml

Powder and solvent for solution for infusion

Factor VIII Inhibitor Bypassing Activity Reg.No. 1C 11/66 (B)
Read package leaflet before use.

Keep out of the sight and reach of children. Al

Manufacturer: Takeda Manufacturing Austria AG, Vienna, Austria

Importer: Takeda (Thailand), Ltd., Bangkok, Thailand
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RRERIVIaRVIRAM Activated Prothrombin Complex Concentrate (APCC)

ﬂa: VIIhAE Antihemophilic factor

! . a)g1d1Agey 500 Units Factor VIl Inhibitor
doudsznau Bypassing Activity in 200- 600 mg
Human Plasma Protein

(2819U¢]  Sodium Chloride
Sodium Citrate

yunagmuus=mAUYTOIKANUKOBIG W.A. 2569

-

ad:idaasansuusvluiUrssluiidsni high-titer inhibitor

25-50 U/kg/asv arliidduavisalikdina 12-24 $>Tuv sougvaa 7 5u

A:1da000n lukUrs non-hemophiliacs Riidydudvdaiodonisuivarvav
@ 1doaa factors VIII, IX, XI Atiatunekav (acquired hemophilia)
50 U/kg/nsv na 12 531uv sougvaaliitiau 7 5u

w

Filter needle
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Powder and solvent for solution for infusion SHEIBA, 50 U/ml! 10ml p
Famderfor sclution for nksd S .

Factor VIl Inhibitor Bypassing Activity Use the ituted solution i diately S5etor Vil Inhibitor Bypaegt ;““T:Jm;.::i;um" Aeration needle
1 vial contains 200 - 600 mg human plasma (within 3 hours). SRR I
protein with 500 Units of Factor VIl Inhibitor Store at 2°C to 8°C. Do not freeze. = N
Bypassmg Activity. Can be stored at room temperature (s25°C) for a = i

rit of FEIBA shortens the aPTT of 3 factor Vil inibitor Penod up to 6 months within the shelf life. = i
plasma by 50% of the buffer Store in the original package in order to protect 0761475 ¥

from light. :’ ] - 'P‘ =

.E"m:,,','fj':,"tss WREEL I Reconstitiited product must not be refrigerated. E  Neide i
ot “‘,’at:”;”;!d?bf‘g um, girs 223‘;;:;2ow;ﬂlll;f:::"l‘_ieu'&:"!eﬂfgpg“d of in St T
Intravenlous use. : o
For single use only. H i
Slow i.v. infusion UDQWLEN UDOU']ﬂaU DlSPOSGble Synnge 20 mi

(max. 2 U|kg body weight per minute).

Butterfly needle

USSQfTﬂJﬁ Transfer needle Disposable needle

L

FEIBA 1ga miknartumsudoduvavidaa (activated partial thromboplastin time,
aPTT) vovwanauiiddgude factor VIl §uav 50% vovuwiwos
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1 W& mSuan:idandansuusvlugddedlviliasani high-titer inhibitor
lagGuudmvmaumsidonduldmusigazidaaludeydon R2

lsdkSusavin1d:ldanaan luglra non-hemophiliacs niidrdudvdaidadanis
udvdrvovidaa factors VIiI, IX, Xl Atiatumekav (acquired hemophilia)
TagGuuomvomiaumsidondulumusivazildealudaydon R2 NS

QR CODE a1ntlkaatonais

wudymvaaunisiseon

uudnviiaumsisen .
waulu hemophilia woaulu acquired hemophilia
high titer inhibitor
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wuuwasumauaisison

uvuwasumaumsison _
waulv acquired hemophilia

ouTu hemophilia
high titer inhibitor
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A1SIVVUIQYININIDAAISAIAVIYT d1KSUSAYINIDELADODDAN

2 1 2 UU'IOU'I A [
vouvly (u/kg) A IWAULazs:g:DalunIssAv
\Foaoonndada, ndwido o USKISEINA 12 HOTUY
uaziotdodou 50-75 . n:sTﬁ§un1s§nu1a£ilwdalﬁawaun51a:
(szauidndioafvouiunaiv) ddeyayreudnonmsGiuagvdalau

e USKISEINA 12 OlUY
100 e pdsldsumssSaviagivdallovaundno:
gdeyeyrcunnonaisdyuagivdalau

Eoaoannnadutiio uas
Wotgadau (szausuusy)

e USK1SEINN 6 5 luv

o msldsumssawagvdatiiovouniim:
Ideyeyreudnonmsdduagvgaou

o Ad0advlikgnoan 91DIWLULIQYN
10u 100 U/kg uduvuagngoaaciadu
GovluiAu 200 Ufkg

13oaoanusudatlion 50

e USK1SEINA 12 3w

o fUUWSIBIUSKISEINA 6 G3TUY BUIQ

130099ASULISHUSIIUDUC 100 g1gvaacdadudavlutiu 200 U/kg

e Adslasumssnsagvdaliovauninm:
Udeyeyreunonisdduagvdaipu

e USK1S8INA 6-12 v

e quaagvlnagalulhldeniiuvuiagoaa
dadu vunagngodaciadudaviyiau
200 U/kg

AswWIdQ 50-100

Maxdose ***yurainlikdoiulindsiiu 200 Ufkg***

52msTi (koanvkasatdaadi (Intravenous) iridu
ISMISIKTN 505115 000mstkenavaaliiau 2 U/kg dounit
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AuiRaUadaas:uulakauazuinkaov

AMd:=auEaanso1olukasaldan

A wiHaUadidas:uuniiAuau

A2:A0bIAu (wuuoe)
WUAQUWUY

AMuiRaUadidas:uuds:ain

Usafsu:, Boudsy: (wuuos)

A1ssusanauna
IsAkaoaldoauialdoannidkasaldaaqauaviu
IsAkaoal@aavialdaadnnisaadu

AMuRaUntuavKID

AauLlakd(@MmudinnIsyIaldaa
Ko (P1aULS)

AuiRaUadidas:uukaaaliaaa

anwaulakadt (wuuos)
NOKULLLAL

auldanaadu
mstAoaudaalukaaaldaa

AMuAaUAficdas:uuUK19(d nsIvaa ua:
1aKuUaa

auldanaanuuaa

KadaauKkalASy
o1mskieliidevinaund (1Fevda)
o

A NAAUATNDSIUUNIVIAUDIKIS

9198u, nauld
Novlde
luaurgnov

A wiaUnddoidklivuazsuldiokuv

iu (wuuos)
Angioedema, Utticaria, Pruritus

auiRadadandlduazanid:zdiukuvin
daon

UrausSoeuidas

DoUIWEY

$dndou, Ku1ddu, 013
uklhoan, luaurguktion
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—

anyauswaanaun

- Mawnlugduvuswvuividonuiv (Freeze-dried substance)
ussaiuuaosnao vd0a: 500 gua lagddadmas aguiinduusiAmniodiksuda
Usuas 10 ML uda: ﬂaa\)uaUﬂsthmwsaulwaluiumswaumW\)ImUuensa ANgWaU

—

kavnafluaisazaigAnauudrAdsidnui Knirnaadunaisaz:argnauudd hnadvusludidu

ASLAUSAVILLAZAIUAYCD

810919 2 U 1Aunauknil 2°C - 8°C
*FApUgugv* *

asaz:aginavudsinduavdduiu 3 $3luv NoeuKnio 25°C

**KlsarsazaronidndivyduksSadaznau**

AUUsUNIWLGY

> lhldaunsaia:a1gnveINUsSSIVIAUNAAAUNYILNIUU

>> asdydadavaisazarvaiikla Wind Wwidazaou
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Uok1uls (CONTRAINDICATIONS)

e Aa:ailbilAudadardrAgykrSadiuds:=naudue nlulvdrandrAay
e A:auidaans:0elukasaidoa (Disseminated Intravascular Coagulation, DIC)
e aMsailicauidaalukasaldoaksoauidoadaduuuutdsuwau (sounvadiiiakolomy)

Uoandss:3v (CAUTION)

glilsdeuludiuds:nau gndaisnouaukSadraalslaaunisisare

AJIUS:NAS:IV
81 1vda Uls10suds:u1au 40 mg Gvinsun 2% vavUsuraunusinngvaa

dajunavAnisaulglanuuzthdvialsidsu 2 asSudksSuniney

dosassAuazikuuuas M MVERE AT TITEMTG

kanlagvaisisluaasiassAauazkeagvlkuuyas

auasaAsyIINMISIGY1ISIUAU

* Feiba + Antifribinolytic drug (Tranexamic acid, aminocaproic acid):
AJsiy antifribinolytic drug kavoialk Feiba TUuasus:uiau 6-12 35luv
WwalavAaunsiaan1d: thromboembolism

VIUATEAULNA AJULIULAFEASSY ISbweu1auAsSwoA Sun 4 Daurgu 2569



	กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลนครพิงค์
	ข่าวสารด้านยาประจำเดือน
	มิถุนายน 2569
	Activated Prothrombin Complex Concentrate (APCC)
	FEIBA® 500 U

	FEIBA® 500 U (50 U/ML)
	ชื่อสามัญทางยา
	Activated Prothrombin Complex Concentrate (APCC)

	กลุ่มยา
	Antihemophilic factor

	ส่วนประกอบ
	ตัวยาสำคัญ
	ตัวยาอื่นๆ
	500 Units Factor VIII Inhibitor Bypassing Activity in 200- 600 mg Human Plasma Protein
	ขนาดยาตามประกาศบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2569
	ภาวะเลือดออกรุนแรงในผู้ป่วยฮีโมฟีเลียที่มี high-titer inhibitor
	25-50 U/kg/ครั้ง ถ้าไม่ดีขึ้นสามารถให้ซ้ำทุก 12-24 ชั่วโมง รวมสูงสุด 7 วัน
	ภาวะเลือดออก ในผู้ป่วย non-hemophiliacs ที่มีตัวยับยั้งต่อปัจจัยการแข็งตัวของเลือด factors VIII, IX, XI ที่เกิดขึ้นภายหลัง  (acquired hemophilia)
	50 U/kg/ครั้ง ทุก 12 ชั่วโมง รวมสูงสุดไม่เกิน 7 วัน



	FEIBA® 500 U (50 U/ML)
	ตารางขนาดยาตามเอกสารกำกับยา
	ข้อบ่งใช้


	FEIBA® 500 U (50 U/ML)
	อาการไม่พึงประสงค์
	Adverse Reaction
	กลุ่มของระบบอวัยวะ
	อาการไม่พึงประสงค์
	FEIBA® 500IU (50 U/ML)

	วิธีการบริหารยา

	FEIBA® 500 U (50 U/ML)
	สารละลายที่ผสมแล้วมีความคงตัวนาน 3 ชั่วโมง ที่อุณหภูมิ 25°C
	**ห้ามใช้สารละลายที่มีความขุ่นหรือมีตะกอน**
	คำแนะนำเพิ่มเติม


	FEIBA® 500 U (50 U/ML)
	ยังไม่มีการศึกษาที่เพียงพอ
	สตรีมีครรภ์และให้นมบุตร
	อันตรกิริยาจากการใช้ยาร่วมกัน


