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Pisomna informacia pre pouZivatela

Octaplasma
45 - 70 mg/ml inflizny roztok
Pudské plazmatické proteiny Specifické pre krvné skupiny ABO

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Octaplasma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Octaplasmu
Ako pouzivat’ Octaplasmu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Octaplasmu

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Octaplasma a na ¢o sa pouziva

Octaplasma je zhromazdena 'udska plazma, ktora bola oSetrena inaktivaciou virusov. Cudska plazma
je tekuté cast’ I'udskej krvi prenésajtica bunky. Obsahuje 'udské plazmatické proteiny, ktoré st
dolezité pre udrzanie normalnych parametrov zraZanlivosti a pouziva sa rovnako ako bezna Cerstva
zmrazena plazma (FFP).

Octaplasma sa pouZiva V pripade komplexného nedostatku koagulaénych faktorov, ktory méze byt
spoésobeny t'azkym zlyhanim pe¢ene alebo masivnou transfiziou. Octaplasmu mozno taktiez podavat
v nidzovych situaciach, ked Specificky koncentrat koagulaéného faktora (napr. faktor V alebo faktor
XI) nie je dostupny, alebo v nudzovych situaciach, ked’ nie je mozné vykonat’ potrebné laboratorne
vySetrenia.

Mozno ho podavat’ aj na rychle zvratenie ucinkov peroralnych antikoagulantov (typu kumarin alebo
indandion), ak sa hodnoty vitaminu K prili§ nizke v dosledku poruchy funkcie pecene, alebo
v nidzovych situaciach.

Octaplasmu mozno podavat’ pacientom pri vymene plazmy za i¢elom obnovy rovnovahy
koagulaénych faktorov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octaplasmu

Nepouzivajte Octaplasmu

- Ak ste alergicky (precitliveny) na l'udské plazmatické proteiny alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Ak viete, Ze mate protilatky proti imunoglobulinu IgA.

- Ak ste v minulosti mali reakcie na akékol'vek pripravky z 'udskej plazmy alebo FFP (Cerstvej
zmrazenej plazmy).

- Ak viete, Ze mate znizent hladinu proteinu S (vitamin K dependentny protein vo vasej krvi).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Octaplasmu, obrat'te sa na svojho lekara.
Ak mate akékol'vek iné choroby, oznamte to svojmu lekarovi.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Octaplasmy

- Ak mate nizku hladinu imunoglobulinu A.

- Ak sa u vas v minulosti vyskytli reakcie na plazmatické proteiny vratane FFP.

- Ak trpite zlyhdvanim srdca alebo mate tekutinu v pl'acach (pl'acny edém).

- Ak je zname, Ze je u vas riziko (trombotickych) komplikacii krvnej zrazanlivosti z dévodu
potencialne zvyseného rizika vendznej tromboembdlie (tvorba zrazenin vo vasich zilach).

- V pripade zvySenej inhibicie koagulécie (fibrinolyza).

Octaplasma sa vo vSeobecnosti neodporaca na liecbu von Willebrandovej choroby.

Virusova bezpe¢nost’

Pri vyrobe liekov z I'udskej krvi alebo plazmy sa uplatiiuji urcité opatrenia na prevenciu prenosu
infekcii na pacientov. Sem patri starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa vylu¢ili osoby

s rizikom prenosu infekcii, ako aj testovanie kazdého odberu a zasob plazmy na pritomnost’
virusov/infekcii. Vyrobcovia tychto liekov do spracovania krvi a plazmy tiez zahtnaju kroky, ktoré
modzu virusy deaktivovat’ alebo odstranit’. Napriek tymto opatreniam, pri podavani liekov pripravenych
z l'udskej krvi alebo plazmy nemozno tplne vylucit moznost’ prenosu infekcie. Plati to aj pre vsetky
nezndme alebo novo objavované virusy alebo iné druhy infekcii.

Prijaté opatrenia sa povazuju za ¢inné na obalené virusy, akym je napr. virus 'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C.

Prijaté opatrenia nemusia byt’ ucinné proti urCitym neobalenym virusom, ako je virus hepatitidy A,
hepatitidy E a parvovirus B19.

Naliehavo sa odporuca, aby ste si vzdy, ked’ dostanete davku Octaplasmy, zaznamenali nazov a Cislo
vyrobnej Sarze lieku a viedli si prehl'ad o pouzivanych Sarziach.

Ak pravidelne/opakovane dostavate derivaty z I'udskej plazmy, vas lekar vim méze odporucit’, aby ste
zvazili ockovanie proti hepatitide A a B.

Deti

Pocas terapeutickej vymeny plazmy u deti sa pozorovalo niekol'ko pripadov nizkych hladin vapnika,
pravdepodobne spdsobenych vizbou citratov. Po¢as tohto pouzivania Octaplasmy sa odporuca
sledovanie hladin vapnika.

Iné lieky a Octaplasma

Pocas klinickych studii sa Octaplasma podavala v kombinacii s réznymi inymi liekmi, pri¢om neboli
pozorované ziadne interakcie.

Pri podavani lieku Octaplasma mozete tiez dostavat’ latky (napr. tehotensky hormoén), ktoré mézu
sposobit’ falo$ne pozitivne vysledky testov (napr. pozitivny tehotensky test, aj ked’ nie ste tehotna).
Octaplasma sa nesmie miesat’ s inymi intraven6znymi tekutinami alebo liekmi okrem krvnych buniek
a krvnych dosticiek.

Aby sa predislo moznej tvorbe krvnych zrazenin, roztoky obsahujuce vapnik Sa nesmu podavat’ tym
istym infiznym setom ako Octaplasma.

Nie st zname ziadne reakcie s inymi liekmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ aj iné lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi.

Octaplasma a jedlo a napoje
Nepozorovali sa ziadne G¢inky.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek. Octaplasma vam bude podavana len v
pripade, ak vas lekar bude presvedceny, Ze to je pre vas nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nebol pozorovany ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Rozhodnutie

0 schopnosti viest’ motorové vozidlo alebo vykonavat iné tlohy, ktoré vyzaduju zvysené sustredenie,
spociva na vas.

Délezité informacie o niektorych z d’alSich zloziek Octaplasmy

Zoznam zloziek, pozri Cast’ 6.

Tento liek obsahuje najviac 920 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom vaku. To sa
rovna maximalne 46 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Octaplasmu
Octaplasmu vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra. Podava sa infiiziou do Zily.

Vasa davka zavisi od vasho klinického stavu a telesnej hmotnosti. Lekar vam presne stanovi davku,

ktoru dostanete.

- Pred infznym podanim Octaplasmy je potrebné u vas stanovit’ test kompatibility krvnej
skupiny ABO.

- V nudzovych pripadoch sa vSetkym pacientom moze podat’ Octaplasma krvnej skupiny AB.

Je dolezité, aby rychlost’ podania infazie neprekroéila 1 ml lieku Octaplasma na kg vasej telesnej
hmotnosti za minutu. Glukonat vapenaty ma byt podany do inej zily, aby sa znizili negativne vplyvy
citratu obsiahnutého v lieku Octaplasma.

20 minut po podani lieku by ste mali byt pod dohl'adom lekara pre pripad, Ze by sa rozvinula alergicka
reakcia (anafylakticka reakcia) alebo Sok. V takom pripade musi byt podavanie infuzie ihned’
zastavené.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Udaje 0 pouziti u deti a dospievajtcich (0 — 16 rokov) stt obmedzené.

Ak pouzijete viac Octaplasmy, ako mate
Predavkovanie mdze vyvolat’ pretazenie tekutinami, tekutinu v pl'icach a/alebo srdcové t'azkosti.

Ak zabudnete pouzit’ Octaplasmu
Vas lekar je zodpovedny za dohl'ad nad podavanim a udrziavanim vasich laboratérnych hodnot
vV danom rozmedzi.

Ak prestanete pouzivat® Octaplasmu
Na zaklade laboratornych hodnét vas lekar rozhodne, kedy ukoncit’ podavanie lieku Octaplasma
a zhodnoti mozné rizika.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete.

Existuje viacero moznosti ako rozmrazit’ zmrazenu Octaplasmu:
Vodny kuapel:
Rozmrazujte vo vonkajSom obale vo vodnom kupeli nie kratSie ako 30 minut s cirkulujucou
vodou pri teplote +30 °C az +37 °C. Ak je to vhodné, na zvySenl ochranu obsahu sa méze
pouzit’ d’alSie obalové vrecko.
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Zabrante kontaminacii vstupného otvoru vodou. Minimalny ¢as rozmrazovania je 30 mintt pri
teplote +37 °C. Teplota vodného kuipel’a nesmie nikdy prekroéit’ +37 °C a nemala by byt
nizsia ako +30 °C.

Cas rozmrazovania zavisi od poétu vreciek vo vodnom kupeli. Ak sa siasne rozmrazuje
viacero vreciek s plazmou, ¢as rozmrazovania sa moze prediZit, nemal by vak presiahnut’ 60
minut.

Pouzitie suchého ohrievacieho systému ako je SAHARA-III:

Vlozte vaky Octaplasma podl'a navodu vyrobcu a rozmrazte plazmu volbou funkcie rychleho
ohrevu. Akonahle displej zobrazi teplotu krvnej zlozky +37 °C, ukonéite ohrev a vyberte vaky.
Pocas rozmrazovania lieku Octaplasma suchym ohrievacim systémom sa odporaca pouzivat
tlaciareni na protokolovanie priebehu teploty krvnej zlozky a chybovych hldseni v pripade
poruchy.

Iné:

Pre zmrazenu Octaplasmu mozno pouZit’ iné rozmrazovacie systémy za predpokladu, Ze tieto
metddy su validované pre dany ucel.

Pred infaziou pockajte, kym sa obsah vaku zohreje na priblizne +37 °C. Teplota lieku Octaplasma
nesmie prekroc€it’ +37 °C. Odstrante vonkajsi obal a skontrolujte tesnost’ a neporusenost’ vaku.
Nepretriasajte.

Po rozmrazeni je roztok ¢iry alebo mierne zakaleny a neobsahuje Ziadne pevné ani roésolovité Castice.
Nepouzivajte roztoky, ktoré s zakalené alebo maju usadeniny a/alebo maji zmenu zafarbenia.
Rozmrazena Octaplasma sa nesmie opatovne zmrazovat'. Nespotrebovany pripravok musi byt
zlikvidovany.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zriedkavo sa m6Zu pozorovat’ reakcie z precitlivenosti. St to zvycajne mierne reakcie alergického
typu pozostavajuce z lokalizovaného alebo generalizovaného scervenania koze, zihl'avky alebo
svrbenia. Zavaznejsie formy moézu byt skomplikované poklesom krvného tlaku alebo opuchom tvare
alebo jazyka. Zavazné alergické reakcie celého tela mozu mat’ rychly nastup a mozu byt zavazné. K
priznakom patri pokles krvného tlaku, zvysenie srdcovej frekvencie, problémy s dychanim, sipot,
kasel’, dychavi¢nost’, nauzea, vracanie, hnacka, bolest’ brucha alebo chrbta. Zavazné reakcie mézu
vyustit’ do Soku, bezvedomia, zlyhania dychania a vo vel'mi zriedkavych pripadoch moézu viest
dokonca k smrti.

Negativne ucinky mozu byt spdsobené citratom, ktory sa nachadza v lieku Octaplasma a stvisiacou
nizkou hladinou véapnika, najmi ak je rychlost’ infizie vysoka, ak mate poruchy funkcie pecene alebo
ak podstupujete postupy na vymenu plazmy. Mdzu sa u vas vyskytnut’ také priznaky, ako je unava,
pocity mravcenia (parestézia), triaska a nizke hladiny véapnika.

Octaplasma moze zvysit riziko tvorby krvnych zrazenin v zilach:

* koncatin, o spdsobuje bolest’ a opuch koncatin;

* pl'ic, ¢o sposobuje bolest’ na hrudniku a dychavi¢nost’;

» mozgu, ¢o spdsobuje slabost’ a/alebo stratu citlivosti dole na jednej strane tela;
* srdca, Co sposobuje bolest’ na hrudniku;

U v8etkych pacientov s rizikom zvySenej zrazanlivosti krvi je potrebna osobitna opatrnost’ a je
potrebné zvazit’ vhodné opatrenia. Zriedkavo méze dojst’ k tomu, Ze nezlucitel'nost’ protilatok, ktoré su
obsiahnuté v lieku Octaplasma a antigénov vo vasej krvi, vyvola destrukciu vasich ¢ervenych krviniek
(hemolytické transfizne reakcie). Priznaky zahffiaj(i zimnicu, hora¢ku, neproduktivny kasel’, stazené
dychanie, vyrazku a vnutorné krvacanie.

Infuzia Octaplasmy moze spdsobit’ vznik protilatok Specifického koagulaéného faktora.

4
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Vysoké davky alebo prili§ vel’ka rychlost’ infuzie m6zu sposobit’ zvysenie krvného objemu, tekutinu v
plicach a/alebo zlyhanie srdca.
Po infizii lieku Octaplasma boli hlasené akutne problémy s dychanim.

Pocas klinickych skusani s predchodcom lieku Octaplasma a pocas jeho pouzivania po schvaleni boli

zistené tieto vedl'ajsie ucinky:

Trieda Casté | Menej ¢asté | Zriedkavé Velmi zriedkavé Neznime$
organovych =1/100 | =1/1000 | (=1/10000 az (< 1/10 000)
systémov az az < 1/1 000)
< 1/10) < 1/100)

Poruchy krvi nedostatok
¢ervenych krviniek
sklon ku krvacaniu

Poruchy precitlivenost’ | zavazna alergicka

imunitného reakcia a Sok

systému

Psychické uzkost’

poruchy agitacia
nepokoj

Poruchy znizené zavraty

nervového vnimanie pocity brnenia

systému hmatom

Poruchy srdca a zlyhanie srdca

srdcovej Cinnosti nepravidelny
srdcovy pulz
zvysenie srdcovej
frekvencie

Poruchy krvnych zrazenina v krvnych

ciev a krvného cievach

obehu pokles krvného tlaku
zvysenie krvného
tlaku
zlyhanie krvného
obehu
sCervenanie koze

Poruchy dychania nedostatok zlyhanie dychania | akttne

kyslika krvacanie v pl'icach | problémy s
zuzenie priedusiek | dychanim
tekutina v pl'icach
dychavicnost’
problémy s
dychanim

Poruchy zaludka vracanie bolest’ brucha

a Criev nevolnost’

Poruchy koze zihlavka vyrazka

svrbenie zvysené potenie

Poruchy svalov a bolest’ chrbta

kosti

Celkové poruchy hortcka bolest’ na hrudniku

a reakcie v mieste diskomfort na

podania hrudniku
zimnica
lokalizovany opuch
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Trieda Casté | Menej ¢asté | Zriedkavé Velmi zriedkavé Neznime$
organovych (>1/100 | (>1/1000  (=1/10 000 az (< 1/10 000)
systémov az az < 1/1 000)
<1/10) < 1/100)

celkovy diskomfort
reakcia v mieste

aplikacie
Laboratdrne a pozitivny test na
funkéné protilatky
vySetrenia zniZzena hladina

kyslika v krvi

Urazy, otravy a

zvyseny objem krvi

komplikacie otrava citratom
lieCebného destrukcia
postupu ¢ervenych krviniek

YUdaje zo spontannych hlaseni

V zavislosti na type a zavaznosti vedl'ajsej reakcie musi byt rychlost’ infizie znizena, alebo v pripade
potreby, podavanie infuzie uplne zastavené. O vhodnom postupe rozhodne vas lekar.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti

Pri vymene plazmy sa mdze u deti pozorovat’ nizka hladina vapnika, a to najmé u pacientov

s poruchami funkcie pecene alebo v pripade vysokej rychlosti infizie. Po¢as tohto pouzivania
Octaplasmy sa odportca sledovanie hladin vapnika.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Octaplasmu

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po skratke EXP.

Skladujte a prepravujte v mraznicke (pri teplote <-18 °C).

Skladujte v origindlnom obale na ochranu pred svetlom.

Po rozmrazeni bola preukdzana chemicka a fyzikalna stabilita pouzitia na 5 dni pri teplote 2 — 8 °C
alebo na 8 hodin pri izbovej teplote (20 — 25 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metoda otvarania zabrafuje riziku mikrobialnej kontaminéacie,
by sa mal pripravok pouzit okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as skladovania a podmienky
pouzitia zodpoveda pouzivatel’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok je zakaleny alebo obsahuje usadeniny a/alebo ma
zmenené zafarbenie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


https://en.wikipedia.org/wiki/Suffering
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Octaplasma obsahuje

- Lie¢iva su l'udské plazmatické proteiny Specifické pre krvné skupiny ABO. 200 ml vak obsahuje
9-14 g (45— 70 mg/ml).

- Dalsie zlozky st natriumcitrat dihydrat, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a glycin.

AKko vyzera Octaplasma a obsah balenia
Octaplasma sa dodava vo forme infizneho roztoku.
Vak s obsahom 200 ml.

V baleni po 1 alebo 10 ks.

Zmrazeny roztok je (svetlo) zIty.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgicko

Vyrobca:
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
11275 Stokholm
Svédsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko,
Holandsko, Nemecko, Mad’arsko, Luxembursko, Malta, PoI'sko, Rumunsko, Slovinsko, Svédsko,
Spojené kralovstvo (Severné irsko): OctaplasLG

Spanielsko: Octaplasmal G

Litva, LotySsko, Norsko, Slovenska republika: Octaplasma

frsko: LG-Octaplas

Portugalsko: Octaplas (krvnej skupiny A, B a 0)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie zavisi od klinického stavu a zdkladného ochorenia, ale zvy¢ajna ivodna davka je
12 - 15 ml Octaplasmy/kg telesnej hmotnosti. Tato davka by mala zvysit hladiny koagula¢nych
faktorov v plazme pacienta o priblizne 25 %.

Monitorovanie reakcie je dolezité tak klinicky, ako aj meranim napr. aktivovaného parcialneho
tromboplastinového ¢asu (aPTT), protrombinového ¢asu (PT), a/alebo testovanim Specifickych
koagulacnych faktorov.

Davkovanie pri nedostatku koagulaénych faktorov:

Pri mensich a strednych krvacavych stavoch alebo operaciach u pacientov s nedostatkom
koagula¢nych faktorov sa dostatoény hemostaticky efekt obvykle dosiahne po infazii 5 - 20 ml
Octaplasmy/kg telesnej hmotnosti. Tato davka by mala zvysit’ hladiny koagulaénych faktorov v
plazme pacienta o priblizne 10 - 33 %. V pripade velkého krvacania alebo operacie je potrebna
odborna konzultacia s hematolégom.

Dévkovanie pri TTP a krvacani pri intenzivnej vymene plazmy:
Pocas terapie vymenou plazmy je potrebna odborna konzultacia s hematologom.
U pacientov s TTP by cely objem vymenenej plazmy mal byt nahradeny liekom Octaplasma.

Sposob podavania

Octaplasma sa musi podavat’ s oh'adom na krvna skupinu ABO. V nudzovych pripadoch méze byt
Octaplasma krvnej skupiny AB povazovana za univerzalnu plazmu, pretoze sa moze podavat’ vSetkym
pacientom bez ohl'adu na krvnu skupinu.

Po rozmrazeni sa Octaplasma podava intraven6zne pouzitim infizneho zariadenia s filtrami. Pocas
celej doby infuzie sa musi pouzivat’ asepticka technika.

Ked’ sa podava viac ako 0,020 — 0,025 mmol citratu na kg za minutu, mdze sa vyskytnut’ citratova
toxicita. Rychlost” infizie preto nema prekroc¢it’ 1 ml lieku Octaplasma/kg za minttu. Toxické uéinky
citratu sa daju minimalizovat’ podanim glukonatu vapenatého intravenozne do inej Zily.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia pre podavanie:

V pripade anafylaktickej reakcie ¢i Soku treba infuziu okamzite zastavit'. Lie¢ba musi prebiehat’ podla
pravidiel protiSokovej terapie.

Pacientov treba po podani lieku sledovat’ najmenej po dobu 20 minft.

Inkompatibilita:

Octaplasma sa mbze miesat’ s ¢ervenymi krvinkami a krvnymi dostickami, ak sa dodrziava
kompatibilita ABO oboch pripravkov.
Octaplasma sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, pretoze moéze dojst’ k inaktivacii a precipitacii.

- Aby sa predislo moznej tvorbe krvnych zrazenin, roztoky obsahujuce vapnik sa nesmu podavat
tou istou intravenoznou linkou ako Octaplasma.

Interferencia so sérologickym testovanim

Pasivny prenos zloziek plazmy z lieku Octaplasma (napr. beta-I'udského choriového gonadotropinu;
beta-HCG) moze mat’ za nasledok zavadzajice laboratorne vysledky u prijemcu. Napriklad, po
pasivnom prenose beta-HCG bol zaznamenany falosne pozitivny vysledok tehotenského testu.




