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Forsggsmedicin

Dexamethasonfosfat (i Danmark: Dexavit™, Vital Pharma Nordic), 1 bolusinjektion hver 24. time.

Generelle instruktioner

Opblanding af forsggsmedicin skal varetages af to ublindede forsggsmedarbejdere. Inden opblanding
kontrolleres allokeringen (dexamethason 12 eller 6 mg) af begge forspgsmedarbejdere i den elektroniske
case report form (eCRF). Ved hver opblanding noteres dato, tid, underskrifter, allokering, LOT- og BATCH-
numre i forspgsmedicinloggen.

12 mg dexamethason

4 heetteglas dexamethasonfosfat (4 mg dexamethasonfosfat per haetteglas svarende til 3.33 mg
dexamethason per haetteglas)

1x 10 ml eller 20 ml isotonisk saltvand (0,9%)
1x 5 ml sprajte

1x 2 ml sprgjte

2x kanyler

1x prop til sprgjte

1x forsggsmedicinetiket med cpr-nummer

1 spritswap

Felgende procedure skal udfgres og dokumenteres i forsgpgsmedicinloggen af to ublindede
forspgsmedarbejdere.

Noter cpr-nummer, tid, dato og allokering (12 mg) | forsggsmedicinloggen (én log per patient)
Desinficér haenderne og pafgr handsker
Anfgr kanyler pa sprgjter
Traek 3,6 ml dexamethasonfosfat op i en 5 ml sprgjte fra 4 haetteglas dexamethasonfosfat
Treek 1,4 mlisotonisk saltvand op i 2 ml sprgjten
Traek stemplet helt tilbage pa 5 ml sprgjten
Injicér 1,4 ml saltvand fra 2 ml-sprgjten over i 5 ml-sprgjten
Tgm 5 ml sprgjten for overskydende luft
Inspicér sprgjten med indhold for uklarheder
. Pafgr prop og forsggsmedicinetiket pa 5 ml-sprgjten
. Anfgr tid, dato og underskrift for opblanding forsggsmedicin og dobbeltkontrol for begge
forsggsmedarbejdere.
12. Smid nale ud i kanylebeholder og resterende affald ud i normal skraldespand
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6 mg dexamethason

2 heetteglas dexamethasonfosfat (4 mg dexamethasonfosfat per heetteglas svarende til 3.33 mg
dexamethason per haetteglas)

1x 10 ml eller 20 ml isotonisk saltvand (0,9%)
1x 5 ml sprgjte

1x 2 ml sprgjte

2x kanyler

1x prop til sprgjte

1x forsggsmedicinetiket med cpr-nummer

1 spritswap

Fglgende procedure skal udfgres og dokumenteres i forsggsmedicinloggen af to ublindede
forsggsmedarbejdere.

Noter cpr-nummer, tid, dato og allokering (6 mg) | forsggsmedicinloggen (én log per patient)
Desinficér handerne og pafgr handsker
Anfgr kanyler pa sprojter
Treek 1,8 ml dexamethasonfosfat op i en 2 ml sprgjte fra 2 haetteglas dexamethasonfosfat
Traek 3,2 ml isotonisk saltvand op i 5 ml sprgjten
Traek stemplet helt tilbage pa 5 ml sprgjten
Injicér 1,8 ml dexamethasonfosfat fra 2 ml-sprgjten over i 5 ml-sprgjten
Tem 5 ml sprgjten for overskydende luft
Inspicér sprgjten med indhold for uklarheder
. Pafgr prop og forsggsmedicinetiket pa 5 ml-sprgjten
. Anfgr tid, dato og underskrift for opblanding forsggsmedicin og dobbeltkontrol for begge
forspgsmedarbejdere.
12. Smid nale ud i kanylebeholder og resterende affald ud i normal skraldespand

Lo NOUEWNR

=R
= O

Dept. of Intensive Care, Copenhagen University Hospital Rigshospitalet e Blegdamsvej 9 2100 Copenhagen @ e

+45 35 45 72 37 o covid-steroid@cric.nu ® www.cric.nu/covid-steroid-2-trial ® document version 1.0 e date 16.09.20



mailto:covid-steroid@cric.nu
http://www.cric.nu/covid-steroid-2-trial

Opblanding af forsggsmedicin

CoviD
STEROID

Arkiveres i Site Master File #10d

Forsggsmedicinetiket

COVID STEROID 2 trial medication for clinical trial

Dexamethasone 12 mg OR dexamethasone 6 mg
For injection
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Date and time of preparation of trial medication........ e
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Must be stored at £ 25 °C

Questions? Contact HOTLINE tel. +45 3545 7237

Sponsor: Prof. Anders Perner, Dept. of Intensive Care, Rigshospitalet, Denmark. Tel. +45 3545 8333
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