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Pisomna informacia pre pouZivatela

Octanine F 500 I.U.
Octanine F 1000 I.U.
prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Pudsky koagulaény faktor IX

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- 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 vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Octanine F a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octanine F
Ako pouzivat’ Octanine F

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Octanine F

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Octanine a na ¢o sa pouZiva

Octanine F patri do skupiny liekov nazyvanych faktory zradzania a obsahuje l'udsky krvny koagulacny
faktor IX. Je to Specidlna bielkovina, ktora zvySuje schopnost’ krvi zrazat’ sa.

Octanine F sa pouZziva pri lieCbe a prevencii krvacania u pacientov s poruchami krvacania (hemofilia
B). Ide o stav, pri ktorom krvacanie trva dlhsie ako sa ocakéva. Je to v dosledku vrodeného nedostatku
mnozstva koagula¢ného faktora IX v krvi.

Octanine F sa dodéava ako présok a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku.
Po zriedeni sa podéava intravendzne (aplikuje sa injek¢ne do zily).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octanine F

NepouZivajte Octanine F

- ak ste alergicky na l'udsky krvny koagulacny faktor IX alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

- ak mate heparinom navodenu trombocytopéniu typu II, ¢o je pokles v pocte dosti¢iek v krvi
po podani heparinu. Dosticky st krvné bunky, ktoré pomahaju zastavit’ krvacanie. Heparin je
liek, ktory sa pouziva na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Octanine F, obrat'te sa na svojho lekara.

o Tak ako pri akomkol'vek lieku, ktory obsahuje bielkoviny a ktory sa podava intravenozne (do
zily), mdzu sa vyskytnit reakcie z precitlivenosti alergického typu. Octanine F obsahuje vel'mi
malé mnozstva l'udskych bielkovin inych ako faktor IX a heparin.

Prvé priznaky reakcii z precitlivenosti zahtiaji:
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zihlavku

vyrazky (urtikariu)

pocit tiesne na hrudniku

sipot

nizky krvny tlak

akutnu tazku alergicku reakciu (anafylaxiu, ked’ sa ktorykol'vek alebo vietky z vyssie
uvedenych priznakov rozvini rychlo a su intenzivne)

Ak sa tieto priznaky vyskytni, okamzite ukoncite podavanie injekcie a konzultujte to so svojim
lekarom. V pripade anafylaktického Soku, on/ona musi zacat’ nalezitu liecbu hned’ ako je to
mozné.

Vas lekar vam mdze odporucit,, aby ste zvazili ockovanie proti hepatitide A a B, ak
pravidelne/opakovane dostavate 'udské lieky vyrobené z 'udskej plazmy ako je faktor IX.

Je zname, Ze u jedincov s hemofiliou B sa m6zu vyvinut’ inhibitory (neutralizacné protilatky) na
faktor IX vytvorené imunitnymi bunkami. Inhibitory mézu zvysit riziko anafylaktického Soku
(zavazné alergické reakcie). Preto ak mate alergicku reakciu, vyskyt inhibitora sa u vas musi
otestovat’. Pacienti s inhibitormi faktora IX m6zu mat vysSie riziko vzniku anafylaxie, ked’ st
lieCeni faktorom IX. Vas lekar preto moéze rozhodnt, Ze vam poda prva injekciu faktora IX pod
lekarskym dohl'adom, kedy sa vdm poskytne nalezita lekarska starostlivost’ ¢o sa tyka
alergickych reakcii.

Proteinové koncentraty faktora IX mo6zu spdsobit’ upchatie krvnych ciev zrazeninou. Z dévodu
tohto rizika, ktoré je vyssie u liekov s nizkou Cistotou, musite byt’ sledovany pre priznaky tvorby
krvnych zrazenin po podani liekov s faktorom IX, ked’:

mate priznaky fibrinolyzy (rozpadajuice sa krvné zrazeniny)

mate diseminovanu intravaskularnu koagulaciu (rozsiahle zrazanie krvi v krvnych cievach)
ak mate zistené ochorenie pecene

mate potvrdené kardiovaskularne rizikové faktory

ak ste mali nedavno operaciu

mate vysSie riziko tvorby krvnych zrazenin alebo riziko diseminovanej intravaskularnej
koagulacie

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov, vas lekar vam podéa Octanine F iba ak prinos
liecby prevazi rizika.

Pri opakovanej liecbe lieckmi s obsahom I'udského koagula¢ného faktora IX musia byt pacienti
sledovani na rozvoj neutraliza¢nych protilatok (inhibitorov), ktoré sa kvantifikuji v
Bethesdovych jednotkach (BU) za pouzitia vhodného biologického testovania.

Bezpecnost’ liekov vyrobenych z krvi z hl'adiska virusov

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy sa vykonavaji urcité opatrenia na predchadzanie
prenosu infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahfaju starostlivy vyber darcov krvi a plazmy

s cielom vylucit’ tych, ktori mézu prenasat’ infekcie a testovanie kazdej darovanej krvi a
zmieSanej plazmy na pritomnost’ virusov. Vyrobcovia tychto liekov zahfiiaji do procesu
spracovania krvi alebo plazmy tieZ postupy, ktoré¢ inaktivuji (zneskodnia) alebo odstrania
virusy. Napriek tymto opatreniam nie je mozné Uplne vylucit moznost’ prenosu infekcie, ked’ sa
podavaju lieky vyrobené z 'udskej krvi alebo plazmy. To sa vztahuje aj na doteraz nezname
alebo nové virusy a iné druhy infekcii.

Vykonané opatrenia sa povazuju za ucinné pre obalené virusy, ako je virus 'udskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a pre neobaleny virus hepatitidy
A. Tieto opatrenia m6zu mat’ obmedzeny G¢inok proti neobalenym virusom ako parvovirus B19.
Infekcia parvovirusom B19 méze byt zavazna pre tehotné zeny (infekcia plodu) a pre jedincov,
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ktorych imunitny systém je oslabeny alebo ktori maju niektory druh chudokrvnosti (napriklad
kosacikovita alebo hemolyticka anémia).

Dorazne sa odportca, aby sa pri kazdom podani davky lieku Octanine F zaznamenali nazov a Cislo
Sarze lieku, aby sa zachoval zdznam pouzitych Sarzi.

Deti

Ak sa Octanine F podava novorodencovi, diet’a treba dokladne pozorovat pre priznaky diseminovanej
intravaskularnej koagulacie.

Iné lieky a Octanine F

Ako je doposial’ zname, lieky s obsahom l'udského krvného koagulaéného faktora IX neinteragujt s
akymikol'vek inymi liekmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete, uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Neexistuju skusenosti s pouzivanim faktora IX pocas tehotenstva a v obdobi dojéenia.
Preto sa ma faktor IX pouzivat’ pocas tehotenstva a v obdobi dojc¢enia iba ak je to jasne indikované.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek..
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nezaznamenali sa ziadne vplyvy na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Octanine F obsahuje sodik

Tento liek obsahuje az do 69 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 injekénej liekovke
Octanine F 500 IU, ¢o zodpoveda 3,45 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v strave
pre dospell osobu a az do 138 mg sodika v 1 injekénej liekovke Octanine F 1000 IU, ¢o zodpoveda
6,9 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v strave pre dospelu osobu.

Je to potrebné vziat’ do ivahy u pacientov dodrziavajtcich kontrolovana sodikova diétu.

3. Ako pouzivat’ Octanine F

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Octanine F sa podava intraven6zne (aplikuje sa do zily) potom, ako sa zriedi v dodanom rozpustadle.
Pouzivajte iba priloZent infuznu sipravu. Pouzivanie inej injek¢énej/infuznej pomocky moze sposobit’
dalSie rizika a zlyhanie liecby.

Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s lieCbou hemofilie. To, kol’ko lieku
Octanine F mate pouzit’ a ako dlho musi trvat’ substitu¢na liecba, zavisi od zavaznosti nedostatku
faktora IX. TieZ to zavisi od miesta a rozsahu krvacania, ako aj od vasho klinického stavu.

Vypocet davky:

Vas lekar vam povie ako ¢asto a kol'ko liecku Octanine F sa vam musi podat’. Davkovanie faktora IX je
vyjadrené v medzinarodnych jednotkach (IU). Uginnost’ faktora IX v plazme je vyjadrena v mnoZstve
faktora IX pritomného v plazme. Vyjadruje sa bud’ v percentach (vo vztahu k normalnej I'udskej
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krvnej plazme), alebo v medzinarodnych jednotkach (vo vztahu k medzindrodnej Standarde pre faktor
IX v krvnej plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora IX je ekvivalentna mnozstvu faktora IX v 1 ml
normalnej I'udskej krvnej plazmy. Vypocet pozadovanej davky faktora IX sa zaklad4 na zisteni, ze
1 IU faktora IX na kg telesnej hmotnosti zvySuje aktivitu faktora IX v krvnej plazme o 1,0 %
normalnej aktivity. Na vypocet davky, ktoru potrebujete, sa stanovi hladina aktivity faktora IX vo
vasej krvnej plazme.

Pozadovana davka sa stanovi pouzitim nasledovného vzorca:
Pozadované jednotky=telesna hmotnost’ (kg) x poZadovany vzostup faktora IX (%) (IU/dl) x 0,8

Velkost vaSej davky a to, ako Casto sa musi podat’, zavisi na tom, ako odpovedate na liecbu a
rozhodne o tom vas lekar. Lieky s obsahom faktora IX sa zriedkavo podavaju Castejsie ako raz denne.

Vasa odpoved’ na lieky s obsahom faktora IX sa mé6ze lisit’. VaSe hladiny faktora [X sa maji preto
stanovovat’ pocas lieCby, aby sa vypocitalo spravne davkovanie a frekvencia podavania infuzie. Kvoli
dokladnému sledovaniu substitucnej liecCby, najmé pocas chirurgickych vykonov, bude vas lekar
pouzivat’ krvné testy (aktivita faktora IX v plazme).

Prevencia krvacania:

Ak mate t'azka hemofiliu B, mate dostat’ 20 az 40 IU faktora IX na kg telesnej hmotnosti (BW).
Musite dostavat’ tato davku dvakrat tyzdenne ako dlhodobt prevenciu. Vasu davku mozno upravit
podl’a vasej odpovede. V niektorych pripadoch, najmé u mladych pacientov, mézu byt’ potrebné
kratsie davkovacie intervaly alebo vysSie davky.

Pouzitie u deti:

V studii vykonanej na detoch mladsich ako 6 rokov bola priemerna podana davka 40 IU/kg telesnej
hmotnosti na expoziciu.

Ak va$e krvacanie nie je moZné zastavit’ kvoli inhibitorom:

Ak sa nedosiahne oCakavana aktivita faktora IX po injekcii alebo ak sa krvacanie nezastavi po
nalezitej davke, upozornite na to svojho lekara. Lekar vySetri vasu krvnll plazmu, aby zistil, ¢i sa u vas
nevytvorili inhibitory (protilatky) proti bielkovine faktora IX. Tieto inhibitory mézu znizit aktivitu
faktora IX. V tomto pripade mdze byt nevyhnutné, aby sa vybrala ina lieCba. Vas lekar to s vami
prekonzultuje a v pripade potreby odporuci d’alsiu liecbu.

Ak pouzijete viac Octanine F, ako maite

Neboli hlasené ziadne priznaky predavkovania l'udskym koagula¢nym faktrom IX. Odporicana davka
sa vSak nesmie presiahnut’.

Prosim pozrite si ,,Pokyny domacej liecby” na Skatul’ke balenia s pomdckami.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Reakcie z precitlivenosti alebo alergické reakcie boli pozorované menej ¢asto u pacientov lieCenych
liekmi s obsahom faktora IX. M6zu zahfat’:

o mimovolné kontrakcie krvnych ciev (spazmy) s opuchom tvare, Gst a hrdla
o palenie alebo bodanie v mieste infuzie
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triaSku

zacervenanie
vyrazky

bolest” hlavy
zihl'avku

nizky krvny tlak
unavu

nevolnost’

nepokoj

rychly tlkot srdca
pocit tiesne na hrudniku
mravencenie
vracanie
dychavi¢nost’ (sipot)

V niektorych pripadoch mozu tieto alergické reakcie sposobit’ tazka reakciu nazyvanu anafylaxia,
ktora moze zahrnat’ aj Sok. Tieto reakcie va¢Sinou suvisia so vznikom inhibitorov proti faktoru IX.
Informujte svojho lekara, ak mate niektoré z vyssie spomenutych priznakov.

O O O O

Ak mate hemofiliu B, m6ézu sa u vas rozvinut’ neutraliza¢né protilatky (inhibitory) proti faktoru
IX. Tieto protilatky mozu zastavit’ spravne pdsobenie lieku. Vas lekar to s vami prekonzultuje a
v pripade potreby odporuci d’alsiu liecbu.

Bola vykonana §tadia u 25 deti s hemofiliou B, z ktorych 6 pacientov bolo predtym neliecenych.
Pocas studie sa nepozoroval Ziadny inhibitor. ZnaSanlivost’ vSetkych podanych injekcii bola
hodnotena ako ,,vel'mi dobra” a ,,dobra”.

U niektorych pacientov s hemofiliou B s inhibitormi faktora IX s imunitnou toleran¢nou liecbou
a s udavanymi alergickymi reakciami v anamnéze sa rozvinul nefroticky syndrom (fazky stav
obliciek).

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’ horucka.

Lieky s faktorom IX s nizkou Cistotou moézu v zriedkavych pripadoch vyvolat’ vytvorenie krvnej
zrazeniny v krvnych cievach. To moze sposobit’ ktorukol'vek z nasledujucich komplikacii:
infarkt myokardu

rozsiahle zrazanie krvi v krvnych cievach (diseminovana intravaskuldrna koagulacia)

tvorba krvnych zrazenin v zilach (vendzna trombodza)

tvorba krvnych zrazenin v pl'ucach (pulmonarny embolizmus)

Tieto vedl'ajsie ucinky su Castejsie, ak pouzivate lieky s obsahom faktora IX s nizkou Cistotou a
vyskytuju sa iba zriedkavo, ak pouzivate lieky s vysokou Cistotou ako je Octanine F.

O O O O O O O

Heparin obsiahnuty v lieku méze spdsobit’ nahly pokles v pocte krvnych dosti¢iek pod 100 000
na mikroliter alebo na menej ako 50% pociato¢ného mnozstva. Ide o alergickll reakciu nazvant
,heparinom navodena trombocytopénia typu II”. V zriedkavych pripadoch sa u pacientov, ktori
predtym neboli precitliveni na heparin, méze tento pokles poc¢tu krvnych dosti¢iek vyskytnat za
6-14 dni od zaciatku liecby. U pacientov s predchadzajucou precitlivenostou na heparin sa toto
zhorsenie mdze rozvinit’ v priebehu niekol’kych hodin od zaciatku liecby. Téato tazka forma
znizenia krvnych dosti¢iek moze byt sprevadzana alebo vyustit’ do:

tvorby krvnych zrazenin v tepnach a zilach

upchatia krvnej cievy zrazeninou z inej oblasti

tazkej poruchy zrazania krvi nazvanej konzumpcna koagulopatia

koznej gangrény v mieste aplikacie injekcie

krvacania podobnému uhryznutiu blchou

purpurovym modrinam

dechtovitej stolici
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Ak spozorujete tieto alergické reakcie, okamzite ukoncite podavanie injekcie Octanine F a v
budicnosti nepouZivajte lieky s obsahom heparinu. Kvoli tomuto zriedkavému ucinku na krvné
dosticky musi vas lekar dokladne sledovat’ pocet krvnych dosticiek, najmé na zaciatku liecby.

Kvoli bezpecnosti s ohl'adom na prenosné latky, pozri Cast’ 2 (Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani
Octanine F).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Octanine F

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na Skatuli. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Rekonstituovany liek sa odporuca pouzit’ okamzite, najneskorsie v§ak do 8 hodin pri uchovavani pri
izbovej teplote (25 °C).

Octanine F pouzite iba jednorazovo.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zakalené alebo nedostato¢ne rozpustené roztoky.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Octanine F obsahuje

Liecivo je l'udsky krvny koagula¢ny faktor I1X.
DalSie zlozky su heparin, chlorid sodny, citronan sodny, argininium-chlorid, lyzinium-chlorid.

Ako vyzera Octanine F a obsah balenia
Octanine F sa dodava v 2 vel'kostiach balenia s nasledujicimi silami:

o Octanine F 500 IU sa dodava ako prasok a rozpustadlo na injekény roztok a obsahuje nominalne
500 IU ludského koagula¢ného faktora IX v jednej injekénej liekovke.

Po rekonstiticii v 5 ml vody na injekcie (Ph. Eur) liek obsahuje priblizne 100 IU/ml T'udského
koagula¢ného faktora IX.

o Octanine F 1000 IU sa dodéava ako prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok a obsahuje
nominalne 1000 [U l'udského koagulaéného faktora IX v jednej injekénej lickovke.

Po rekonstitacii v 10 ml vody na injekcie (Ph. Eur) liek obsahuje priblizne 100 IU/ml l'udského
koagula¢ného faktora IX.

Octanine F sa vyraba z plazmy l'udskych darcov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Utinnost' (IU) je stanovena s pouzitim jednostupiiovej skisky zrazanlivosti podl’a Eurépskeho
liekopisu v porovnani s medzinarodnym $tandardom svetovej zdravotnickej organizacie (WHO).
Specificka aktivita Octanine F je priblizne 100 [U/mg proteinu.

Opis balenia:

Octanine F sa dodava v kombinovanom baleni, ktoré pozostava z dvoch skatal’, ktoré st spojené
plastovou foliou.

Jedna Skatul’a obsahuje 1 injek¢nt liekovku s praskom na injekény roztok a pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

Druha Skatul’a obsahuje injek¢énu liekovku s rozpustadlom (voda na injekcie); 5 ml pre Octanine F 500
IU a 10 ml pre Octanine F 1000 IU.

Toto balenie tiez obsahuje nasledujuce zdravotnicke pomdcky:

o 1 balenie s pomodckami na intraven6znu injekciu (1 transferova stpravu, 1 infaznu stipravu,
1 jednorazovu injekénu strickacku),
o 2 alkoholové tampony.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgicko

Vyrobca:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft m. b. H
Oberlaaer Str. 235

1100 Vieden

Rakusko

Octapharma S.A.S.

70-72 Rue de Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.
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Navod na domacu lie¢Cbu

. Preditajte si, prosim, cely tento navod a postupujte pozorne podl’a neho!
o Pocas postupu uvedeného niZsie sa musi zachovavat’ sterilita!

o Nepouzivajte Octanine F po diatume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a obale.

. RekonStituovany liek sa ma pred podanim vizuilne skontrolovat’ na pevné castice
a zafarbenie.

o Roztok musi byt’ ¢iry alebo mierne opalescen¢ny. NepouZivajte roztoky, ktoré su zakalené
alebo obsahuju usadeniny.

o Pripraveny roztok okamzite pouZite, aby sa zabranilo bakterialnej kontaminacii.

o Pouzite iba priloZenu infliznu stipravu. PouZitie inej injek¢nej/infiznej pomocky moZze

sposobit’ d’alSie rizika a zlyhanie liecby.

Pokvyny na pripravu roztoku:

1. Nepouzivajte liek vybraty priamo z chladnicky. Rozpustadlo a prasok v uzatvorenych injekénych
liekovkéch nechajte zohriat’ na izbov teplotu.

2. Odstrante vyklapacie viecka z oboch injek¢énych liekoviek a vycistite gumené zatky s jednym z
dodanych alkoholovych tamponov.

3. Transferova stiprava je zobrazena na obrazku 1. Polozte injek¢ént liekovku s rozpustadlom na
rovny povrch a pevne ju podrzte. Vezmite transferova siipravu a prevrat'te ju hore dnom.
Umiestnite modru Cast’ transferovej stipravy na hornu ¢ast’ injekénej liekovky s rozptistadlom a
zatlacte pevne nadol, az kym nezacvakne (obrazky 2 a 3). Neotacajte s transferovou stpravou
pocas pripajania.

Rozpus-
tadlo

g
Obr. 3
<> Adaptér na
— prasok
(biela cast’)
S 2
Adaptér na
] 'y [ —— rozpustadlo
LA/

(modra Gast’)

Obr. 1




Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/05717-TR, 2025/05718-TR

4. Polozte injeként liekovku s praskom na rovny povrch a pevne ju podrzte.
Vezmite injeként liekovku s rozptstadlom s pripojenou transferovou stipravou a @
prevrat’te ju hore dnom. Umiestnite bielu ¢ast’ na hornu Cast’ injek¢nej liekovky s Rozpiis-
praskom a zatlacte pevne nadol, az kym nezacvakne (obr. 4). Neotacajte
s injekénymi liekovkami pocas pripajania. Rozpustadlo pretecie automaticky do
injek¢nej liekovky s praskom.

Obr. 4
5. S obomi injekénymi liekovkami stale pripojenymi jemne premiesajte injekcnu ,o]
liekovku s praskom, az kym sa liek nerozpusti. 1
Rozpustenie sa dokonéi pri izbovej teplote do 10 minut. Pocas pripravy moze v

dojst’ k miernemu speneniu. Rozskrutkujte transferovu supravu na dve Casti (ob
5). Spenenie zmizne.

Zlikvidujte prazdnu injekén liekovku s rozpuastadlom spolu s modrou Cast'ou
transferovej stipravy.

Pokyny na podanie injekcie:

Pred podanim a pocas podavania injekcie treba ako bezpecnostné opatrenia zmerat’ vas pulz. Ak sau
vas zaznamena zrychleny pulz, znizte rychlost’ injekcie alebo nakratko preruste podavanie.
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1. Nasad'te injek¢nu striekacku na bielu Cast’ transferovej sipravy. Otocte injekénu lieckovku hore
dnom a natiahnite roztok do injekénej striekacky (obr. 6).
Roztok v injekénej striekacke musi byt Ciry alebo mierne opalescencny.
Po preneseni roztoku pevne podrzte piest injekénej striekacky (drzte ho smerom nadol) a odstrante
injekénu striekacku z transferovej supravy (obr. 7).

Zlikvidujte prazdnu injekénu liekovku spolu s bielou ¢ast’'ou transferovej sipravy.

Prasok

Obr. 7

2. Odistite vybrané miesto vpichu jednym z dodanych alkoholovych tamponov.
3. Nasadte dodant injek¢nu ihlu na injeként striekacku.
4. Zaved'te injekénu ihlu do vybranej Zily. Ak ste pouzili na ul’'ahCenie najdenia zily tlakovy obvéz,
pred zacatim injekéného podavania Octanine F ho musite uvolnit’.
Do injekénej striekacky nesmie vtiect’ ziadna krv kvoli riziku tvorby fibrinovych zrazenin.
5. Pomaly vstreknite roztok do zily, nie rychlejsie nez 2 az 3 ml za minutu.
Ak pouzivate na jednu liecbu viac nez jednu injekénu liekovku s praskom Octanine F, mézete znova
pouzit’ rovnaku injekénu ihlu a injekénu striekacku. Transferova suprava je urcena iba na jedno
pouZitie.

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