Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00392-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Octanine F 500 L.U.,
500 IU préasok a rozpustadlo na injekény roztok

Octanine F 1000 L.U.,
1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

o Octanine 500 IU sa dodava ako prasok a rozpustadlo na injekény roztok a obsahuje nominalne
500 IU l'udského koagulac¢ného faktora IX v jednej liekovke.

Po rekonstitacii v 5 ml vody na injekciu (Ph. Eur) liek obsahuje priblizne 100 IU/ml l'udského
koagulacného faktora IX.

o Octanine F 1000 IU sa dodava ako prasok a rozpustadlo na injekény roztok a obsahuje
nominalne 1000 IU l'udského koagula¢ného faktora IX v jednej lickovke.

Po rekonstiticii v 10 ml vody na injekciu (Ph. Eur) liek obsahuje priblizne 100 IU/ml 'udského
koagulacného faktora IX.

Octanine F sa vyrdba z plazmy l'udskych darcov.

Ucinnost’ (IU) je stanovena s pouzitim jednostupiiovej skudky zrazavosti podla Eurépskeho liekopisu
v porovnani s medzinarodnym Standardom svetovej zdravotnickej organizacie (WHO). Specificka
aktivita Octanine F je priblizne 100 IU/mg proteinu.

Pomocné latky so zndmym uéinkom
Tento liek obsahuje az do 69 mg sodika v 1 injekénej lieckovke Octanine F 500 IU a az do 138 mg
sodika v 1 injek¢nej liekovke Octanine F 1000 IU.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Prasok je bielej alebo bledozltej farby tiez vzhl'adom drobivej hmoty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a profylaxia krvacania u pacientov s hemofiliou B (vrodeny nedostatok faktora IX).
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara skuseného v liecbe hemofilie.

Predtym nelieceni pacienti
Bezpecnost’ a u€innost’ lieku Octanine F u predtym nelieCenych pacientov nebola doteraz stanovena.

Sledovanie liecby

V priebehu lieCby sa odporuca prislusné stanovenie hladin faktora IX, aby sa urcila podavana davka a
frekvencia opakovanych infazii. Reakcia jednotlivych pacientov na faktor IX sa méze 1isit
vykazovanim rdznych biologickych polCasov a zlepSeni. Je mozné, ze davkovanie na zaklade telesnej
hmotnosti sa bude musiet’ upravit’ u pacientov s podvahou alebo nadvahou. Presné sledovanie
substitu¢nej lieCby pomocou analyzy koagulacie (aktivita faktora IX v plazme) je nevyhnutné najmi v
pripade zavaznych chirurgickych vykonov.

Davkovanie

Davka a trvanie substitucnej liecby zavisi od zadvaznosti nedostatku faktora IX, od miesta a rozsahu
krvacania a od klinického stavu pacienta.

Mnozstvo podanych jednotiek faktora IX je vyjadrené v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré sa
vztahuju k su¢asnému standardu WHO pre lieky s faktorom IX. Uginnost faktora IX v plazme je
vyjadrena bud’ v percentach (vo vzt'ahu k normalnej 'udskej plazme), alebo v medzinarodnych
jednotkach (v porovnani k medzinarodnému Standardu pre faktor IX v plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora IX je ekvivalentna mnozstvu faktora IX v 1 ml
normalnej l'udskej plazmy.

Pozadovana liecha

Vypocet pozadovaného dadvkovania faktora [X sa zaklada na empirickom zisteni, Ze 1 medzinarodna
jednotka (IU) faktora IX na kg telesnej hmotnosti zvysSuje aktivitu faktora IX v plazme o 1,0%
normalnej aktivity. Pozadované davkovanie sa stanovi pouzitim nasledovného vzorca:

PoZadované jednotky=telesna hmotnost’ (kg) x poZadovany vzostup faktora IX (%) (IU/dl) x 0,8

Mnozstvo, ktoré sa ma podavat’ a frekvencia podavania sa maji vzdy zamerat’ na klinick uc¢innost’
v individualnom pripade.

V pripade nasledovnych hemoragickych udalosti nesmie aktivita faktora IX za prislusné obdobie
klesnat’ pod danu hladinu aktivity v plazme (v % normalnej aktivity). Nasledovna tabul’ka sa mo6ze
pouzit’ ako navod davkovania v pripadoch krvacania a operacii:

Stupen hemoragie/ PoZadovana Frekvencia davok (hodiny)/Trvanie
Typ chirurgického vykonu | hladina faktora IX | liecby (dni)
(%) (1U/dl)
Hemoraigia
Zacinajuca hemartrdza, 20-40 Opakujte kazdych 24 hodin.
krvacanie do svalstva alebo Minimalne 1 den, az kym sa
krvacanie v Ustnej dutine krvacanie prejavované bolest'ou
nezastavi alebo neddjde k zahojeniu.
Rozsiahlej$ia hemartroza, 30-60 Opakujte infuziu kazdych 24 hodin
krvacanie do svalstva alebo pocas 3-4 dni alebo dlhsie, az kym
hematom bolest’ a akutna slabost’ nevymizni.
Zivot ohrozujiice hemoragie | 60-100 Opakujte infuziu kazdych 8 az 24
hodin, az kym ohrozenie nevymizne.
Chirurgicky vykon
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Maly chirurgicky vykon 30-60 Kazdych 24 hodin, minimalne

vratane extrakcie zuba 1 den, az kym sa nedosiahne
zahojenie.

Velky chirurgicky vykon 80-100 Opakujte infaziu kazdych 8-24 hodin,

(pred a po operacii) | az kym sa rana primerane nezahoji,
potom pokracujte v lieCbe minimalne
d’al§ich 7 dni na udrzanie aktivity
faktora IX od 30% do 60% (1U/dl).

Prevencia

Na dlhodobu prevenciu proti krvacaniu u pacientov s tazkou hemofiliou B su obvyklé davky od 20 do
40 IU faktora IX na kilogram telesnej hmotnosti v intervaloch 3 az 4 dni.

V niektorych pripadoch, najmé u mladych pacientov, sa mézu vyzadovat kratSie davkovacie intervaly
alebo vyssie davky.

Kontinualna infuzia
Neexistuju dostatocné dostupné udaje na odporucenie kontinualnej infizie Octanine F pri
chirurgickych vykonoch.

Pediatricka populdcia
V studii vykonanej na 25 det'och mladsich ako 6 rokov bola priemerna davka podana na expozicny
deii podobna tej pri profylaxii a liecbe krvacania, napr. 35 az 40 IU/kg telesnej hmotnosti.

Sp6sob podavania

Na intravenozne pouzitie.
Neodporuca sa podavat’ rychlejsie ako 2-3 ml za minttu.
Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1
- Znéama alergia vo vztahu k poklesu poctu trombocytov pocas liecby heparinom (heparinom
indukovana trombocytopénia [HIT] typ II).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’

V pripade lieku Octanine F je mozny vznik reakcii precitlivenosti alergického typu. Liek obsahuje
stopové mnozstvo l'udskych proteinov inych ako faktor IX a heparin. Ak sa vyskytna symptomy
precitlivenosti, pacienti maji byt pouceni, aby okamzite prestali pouzivat’ liek a kontaktovali svojho
lekéra. Pacienti maju byt informovani o prvych priznakoch reakcii z precitlivenosti, ako je zihl'avka,
generalizovanad urtikaria, pocit tiesne na hrudniku, dychavi¢nost,, sipot, hypotenzia a anafylaxia.

V pripade Soku sa ma zacat’ Standardna medicinska liecba Soku.

Inhibitory

Po opakovanej liecbe lieckmi s obsahom l'udského koagula¢ného faktora IX sa musia pacienti sledovat’
z ddévodu vzniku neutralizujucich protilatok (inhibitorov), ktoré sa maju kvantifikovat’ v Bethesda
jednotkach (BU) s pouzitim prislusnych biologickych testov.

V literattre sa zaznamenali spravy, ktoré poukazuju na suvislost’ medzi vyskytom inhibitora faktora
IX a alergickymi reakciami. Preto sa u pacientov, ktori mali alergické reakcie, musi vySetrit’
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pritomnost’ inhibitora. Treba poznamenat’, Ze pacienti s inhibitormi faktora IX m6zu mat’ zvySené
riziko anafylaxie s naslednou stimulaciou faktorom IX.

Kwvali riziku alergickych reakcii na lieky obsahujuce faktor IX sa maju zaciatocné podavania faktora
IX podl'a isudku oSetrujuceho lekara uskutocnit’ pod lekarskym dohl'adom, kde moze byt v pripade
alergickych reakcii poskytnuté riadna zdravotna starostlivost’.

Tromboembolizmus

V pripade, Ze sa tento liek podéava pacientom s ochorenim pecene, pacientom po operacii,
novorodencom, alebo pacientom s rizikom trombotického fenoménu alebo diseminovane;j
intravaskularnej koagulacie (DIK), musi sa vzhl'adom na potencialne riziko trombotickych
komplikacii zacat’ klinické sledovanie prvych priznakov trombotickej a konzumpénej koagulopatie
s prislusnymi biologickymi testami. V kazdej z tychto situdcii musi prinos lie¢by lieckom Octanine F
prevazit’ riziko tychto komplikacii.

Kardiovaskularne prihody
U pacientov s existujiicimi kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi moze nahradna liecba pomocou
FIX zvysit’ kardiovaskularne riziko.

Komplikécie suvisiace s katétrom

V pripade potreby pouzitia pomdcky na centralny zilovy pristup (CVAD) sa ma zvazit riziko
komplikacii spojenych s pomockou CVAD vratane lokalnych infekcii, bakterémie a trombozy
v mieste zavedenia katétra.

Prenosné latky
Standardné opatrenia na predchadzanie infekciam, ktoré su nasledkom pouzivania liekov pripravenych

z l'udskej krvi alebo plazmy, zahtiiaji vyber darcov, kontrolu jednotlivych odberov darovanej krvi

a zmesnych jednotiek plazmy zamerant na Specifické markery infekcie a vykonanie efektivnych
vyrobnych postupov na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu nie je mozné uplne vylacit
moznost’ prenosu infekénych latok, ak st podavané lieky pripravené z I'udskej krvi alebo plazmy. Plati
to aj pre nezname alebo nové virusy a iné patogény.

Vykonané opatrenia sa povazuju za efektivne pre obalené virusy, ako su virus I'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy typu B (HBV) a virus hepatitidy typu C (HCV) a pre
neobaleny virus hepatitidy typu A (HAV).

Vykonané opatrenia mézu mat’ obmedzeny vyznam pre neobalené virusy, ako je parvovirus B19.
Infekcia spdsobena parvovirusom B19 méze vazne ohrozit’ gravidné zeny (infekcia plodu) a jedincov
s oslabenym imunitnym systémom alebo tych, ktori maji zvySenu erytropoézu (napr. hemolyticku
anémiu).

U pacientov s pravidelnym/opakovanym podavanim koncentratov faktora IX vyrobenych z l'udskej
plazmy sa musi zvazit’ vhodné ockovanie (hepatitida A a B).

Pacienti dodrziavajuci kontrolovanu sodikovu diétu

Tento liek obsahuje az do 69 mg sodika v 1 injekénej liekovke Octanine F 500 IU, ¢o zodpoveda
3,45 % WHO odporacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu a

az do 138 mg sodika v 1 injekénej liekovke Octanine F 1000 IU, ¢o zodpoveda 6,9 % WHO
odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Je to potrebné vziat’ do iivahy u pacientov dodrZiavajtcich kontrolovana sodikova diétu.

Pediatricka populacia
Uvedené upozornenia a opatrenia platia pre dospelych aj deti.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neboli hlasené ziadne interakcie lickov s obsahom l'udského koagula¢ného faktora IX s inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Neboli uskuto¢nené reprodukéné Studie na zvieratach s faktorom IX. Kvoli zriedkavému vyskytu
hemofilie B u Zien nie su dostupné skiisenosti tykajice sa pouzivania faktora IX pocas gravidity

a v obdobi dojéenia. Faktor IX sa preto mdze pouzivat pocas gravidity a v obdobi laktacie, iba ak je to
jednoznacne indikované.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Octanine F nemé ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidld a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Precitlivenost’ alebo alergické reakcie (ktoré mézu zahfiat’ angioedém, palenie a bodanie v mieste
podania infuzie, triasku, zaCervenanie, generalizovant urtikariu, bolest’ hlavy, zihl'avku, hypotenziu,
letargiu, nauzeu, nepokoj, tachykardiu, pocit tiesne na hrudniku, mravcenie, vracanie a dychavi¢nost’
(sipot)) boli pozorované zriedkavo a v niektorych pripadoch mozu progredovat’ do tazkej anafylaxie
(vratane Soku). V niektorych pripadoch tieto reakcie progredovali do tazkej anafylaxie a vyskytovali
sa v blizkej Casovej stuvislosti s rozvojom inhibitorov faktora IX (pozri tiez 4.4.). Nefroticky syndrom
sa zaznamenal pri pokuse o indukciu imunologickej tolerancie u pacientov s hemofiliou B s
inhibitormi faktora IX a anamnézou alergickej reakcie.

V zriedkavych pripadoch sa pozorovala horucka.

U pacientov s hemofiliou B sa mozu vytvorit’ neutralizaéné protilatky (inhibitory) proti faktoru IX. Ak
vzniknu takéto inhibitory, stav sa prejavi ako nedostato¢na klinicka odpoved’ na liecbu. V takychto
pripadoch sa odporaca kontaktovat’ Specializované centrum pre liecbu hemofilie. Bola vykonana
studia u 25 deti s hemofiliou B, z ktorych 6 pacientov bolo predtym neliecenych a median pocétu
expozi¢nych dni na Octanine F malo 38 (rozsah 8 — 90). V§etci pacienti mali vychodiskovli hodnotu
hladiny inhibitora proti faktoru IX <0,4 BU. Pocas Studie sa nepozoroval Ziadny inhibitor.

Po podani liekov s obsahom faktora IX existuje potencionalne riziko tromboembolickych epizdd,
pricom toto riziko je vysSie v pripade liekov s obsahom faktora IX s nizkou Cistotou. Pouzitie liekov s
obsahom faktora IX s nizkou €istotou bolo spdjané s pripadmi infarktu myokardu, diseminovanej
intravaskularnej koagulacie, vendznej trombodzy a pl'icnej embolie. Pouzivanie faktora IX s vysokou
Cistotou je zriedkavo spojené s takymito neziaducimi reakciami.

Informacie o bezpecnosti tykajuce sa prenosnych latok, pozri ¢ast’ 4.4.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka uvedena nizsie je podla klasifikacie organovych systémov MedDRA (SOC a uroven
preferovanych terminov).

Frekvencie boli posudzované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov).

Trieda organovych Neziaduce reakcie
systémov podl’a databazy
MedDRA

Zriedkavé VelPmi zriedkavé
Poruchy imunitného systému | hypersenzitivita anafylakticky Sok
Poruchy ciev tromboembolicka udalost'™
Poruchy obliciek nefroticky syndrom
a mocovych ciest
Celkové poruchy a reakcie v heparinom indukovana
mieste podania trombocytopénia

pyrexia

Laboratorne a funk¢né pozitivne protilatky proti
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vySetrenia faktoru IX

*termin najnizSej urovne (LLT) databazy MedDRA

Popis vybranych neziaducich reakcii

Vzhl'adom na mnozstvo heparinu v lieku Octanine F méze v zriedkavych pripadoch dojst’ k ndhlemu
alergiou navodenému poklesu poctu krvnych dostic¢iek pod 100 000/ul alebo sa mdze pozorovat’ 50 %
pociatocného mnozstva (trombocytopénia typu II). U pacientov, ktori predtym neboli hypersenzitivni
na heparin, sa tento pokles poctu trombocytov moze vyskytnut’ po 6 — 14 diioch od zaciatku lieCby. U
pacientov so znamou precitlivenostou na heparin k tomuto zniZzeniu méze dojst’ za niekol'’ko hodin po
liecbe.

Tato zavazna forma zniZenia trombocytov v krvi méze byt sprevadzana alebo moze vyustit’ do
arterialnej alebo vendznej trombdzy, tromboembolizmu, t'azkej poruchy zrazania (konzumpcnej
koagulopatie), koznej nekr6zy v mieste podania injekcie, krvacaniu podobnému uhryznutiu blchou
(petechialne hemoragie), purpure a dechtovitej stolici. Ak sa spozoruju tieto Specifické alergické
reakcie, podavanie injekcie lieku Octanine F sa musi okamzite ukon¢it’. Pacient ma byt’ pouceny, aby
v budicnosti nepouzival ziadne lieky s obsahom heparinu. Kvéli tomuto zriedkavo vyskytujiicemu sa
heparinom navodenému uc¢inku na krvné dosticky treba dokladne monitorovat’ pacientov pocet
krvnych dosti¢iek, najmé na zaciatku liecby.

Pediatricka populacia
Ocakava sa, Ze frekvencia, typ a zavaznost neziaducich reakcii u deti bude rovnaka ako u dospelych.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antihemoragika: krvny koagulac¢ny faktor IX
ATC kod: B02BD04

Faktor IX je glykoprotein pozostavajuci z jedného retazca s molekulovou hmotnostou priblizne

68 000 Daltonov. Je to koagula¢ny faktor zavisly od vitaminu K a syntetizuje sa v peceni. Faktor IX je
aktivovany faktorom Xla vo vnatornej koagula¢nej drahe a komplexom faktor VII/tkanivovy faktor vo
vonkajsej drahe. Aktivovany faktor IX v kombinacii s aktivovanym faktorom VIII aktivuje faktor X.
Aktivovany faktor X konvertuje protrombin na trombin. Trombin potom premiena fibrinogén na fibrin
a vznika zrazenina.

Hemofilia B je dedi¢né ochorenie zrazania krvi viazané na pohlavie sposobené znizenou hladinou
faktora IX a spdsobuje profuzne krvacanie do kibov, svalov alebo vnatornych organov, bud’ spontanne
alebo nasledkom nahodného urazu alebo opera¢ného vykonu. Substitu¢nou lieCbou sa zvysia
plazmatické hladiny faktora IX a umoznia tak doc¢asnu upravu nedostatku faktora a Gpravu nachylnosti
na krvéacanie.

Pediatricka populacia

Bola vykonana $tudia na 25 detoch mladsich ako 6 rokov. Z toho 6 pacientov bolo predtym
nelieCenych. Zotavenie po podani > 25 IU lieku Octanine F/kg telesnej hmotnosti sa skiimalo pocas
prvych 3 mesiacov lieCby a po 12-24 mesiacoch. Vzostupné zlepSenie (geometricky priemer =+ s. d.,
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jednostupnové vySetrenie, aktualna potencia) bolo prepoc¢itané na 0,8+1,4 v prvom hodnoteni a
0,9+1,3 %/IU/kg v druhom hodnoteni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pre liek Octanine F boli dosiahnuté nasledujuce vysledky v jednej farmakokinetickej $tadii s 13
pacientmi s hemofiliou B starSich ako 12 rokov (priemerny vek 28, rozsah 12-61 rokov):

N=13 Median | Priemer SD* Minimum Maximum
Vzostupné

zlepsenie 1,2 1,3 0,5 0,8 2.4
[TU/d1]/[TU/kg]

AUC* norm

(TU x dI'' x h x IU"! x kg) 32,4 37,7 13,0 24,5 64,0
Polcas (h) 27,8 29,1 5,2 22,0 36,8
MRT#* (h) 39,4 40,0 7,3 30,2 51,6
Klirens (ml x h'! x kg) 3,1 2.9 0,9 1,6 4,1

* AUC = plocha pod krivkou
*MRT = priemerny ¢as zotrvania v organizme
*SD = Standardna odchylka

Vzostupné zlepsenie sa testovalo aj v druhej Studii. Meta-analyza vSetkych hodnoteni zlepSenia (n=19)
vyustila do priemerného zlepsenia 1,1 [IU/dl]/[TU/kg].

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

LCudsky plazmaticky koagula¢ny faktor IX (z koncentratu) je prirodzena zlozka I'udskej plazmy

a posobi ako endogénny faktor IX.

Studie na zvieratach st obmedzené a nenaznaduju Ziadne d’alSie rizika k tym, ktoré st uz uvedené v
inych castiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

Heparin

Chlorid sodny
Natriumcitrat
Hydrochlorid argininu
Hydrochlorid lyzinu

Rozpustadlo:
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
Maju sa pouzit’ iba poskytnuté injekéné/infuzne supravy, pretoZze moze dojst’ k zlyhaniu liecby
nasledkom adsorpcie I'udského koagulaéného faktora IX na vnatorny povrch niektorej
injek¢énej/infiznej pomdcky.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky
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Biochemicka a fyzikalna stabilita sa preukazala poc¢as 72 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany liek pouzit’ okamzite. Ak nie je mozné okamzité
pouzitie, za dobu uskladnenia a podmienky skladovania zodpovedajui pouzivatelia. Neodporaca sa
uchovavat ho dlhsie ako 8 hodin pri izbovej teplote (25 °C).

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Octanine F sa doddva v kombinovanom baleni, ktoré pozostava z dvoch Skatul’, ktoré st spojené
plastovou féliou.

Octanine F 500 IU:

Skatul’a 1: prasok v 30 ml injekcnej liekovke (sklo typu I) s uzaverom (bromobutylova guma) a
vyklapacim vieCkom (hlinikovym); pisomnou informaciou pre pouZzivatela.

+

Skatula 2: 5 ml rozpustadla (voda na injekciu)(sklo typu I alebo typu II) s uzaverom (chlorobutylova
alebo bromobutylova guma) a vyklapacim viecCkom (hlinikovym).

Octanine F 1000 IU:

Skatul’a 1: prasok v 30 ml injekcnej liekovke (sklo typu I) s uzaverom (bromobutylova guma) a
vyklapacim vieCkom (hlinikovym); pisomnou informéaciou pre pouZzivatela.

+

Skatula 2: 10 ml rozptstadla (voda na injekciu)(sklo typu I alebo typu II) s uzdverom (chlorobutylové
alebo bromobutylova guma) a vyklapacim vieckom (hlinikovym).

Skatul’a 2 tiez obsahuje nasledujuce zdravotnicke pomocky:

o 1 balenie s pomodckami na intraven6znu injekciu (1 transferova supravu, 1 infaznu stpravu, 1
jednorazovi injek¢nu striekacku)
o 2 alkoholové tampony

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Precitajte si, prosim, cely tento navod a postupujte pozorne podl’a neho!

Pocas postupu uvedeného nizZSie sa musi zachovavat’ sterilita!

Nepouzivajte po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Stitku.

Rekonstituovany liek sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’ pre pevné Castice a zafarbenie.
Roztok v injekénej striekacke musi byt Ciry alebo mierne opalescenény. Nepouzivajte roztoky, ktoré
su zakalené alebo obsahuju usadeniny.

Pripraveny roztok okamzite spotrebujte, aby sa zabranilo bakteridlnej kontaminacii.

Pouzite iba prilozenu infiznu supravu. Pouzitie inej injekCnej/infliznej pomocky mdze spdsobit’ d’alsie
rizika a zlyhanie liecby.

Pokyny na pripravu roztoku:

1. Nepouzivajte lick priamo vybraty z chladni¢ky. Rozpustadlo a prasok v uzatvorenych injekénych
liekovkach nechajte zohriat’ na izbov teplotu.

2. Odstrante vyklapacie viecka z oboch injekénych liekoviek a vycistite gumené zatky jednym z
dodanych alkoholovych tampoénov.

3. Transferova suprava je zobrazena na obrazku 1. PoloZte injek¢énu lieckovku s rozpustadlom na
rovny povrch a pevne ju podrzte. Vezmite transferovu stpravu a prevrat'te ju hore dnom.
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Umiestnite modru Cast’ transferovej stipravy na hornu Cast’ injekénej liekovky s rozpastadlom a
zatlacte pevne nadol, az kym nezacvakne (obrazky 2 a 3). Neotacajte transferovou supravou

pocas pripajania.

Adaptér na
— prasok
(biela Cast)

Adaptér na
— rozpustadlo
(moda cast’)

Obr. 1

Rozpu-
stadlo

md
=

Rozpu- S
st'adlo

—=/

Obr. 2 Obr. 3

4. Polozte injek¢énu lickovku s praskom na rovny povrch a pevne ju podrzte.

Vezmite injek¢nu liekovku s rozpuastadlom s pripojenou transferovou supravou a
prevrat'te ju hore dnom. Umiestnite transparentnu ¢ast’ na hornu Cast’ injek¢nej

Rozpu-

liekovky s praskom a zatlaCte pevne nadol, az kym nezacvakne (obr. 4). Stadlo

Neotacajte injekénymi lickovkami pocas pripajania. Rozpustadlo pretecie
automaticky do injekcnej liekovky s praskom.

Prasok

Obr. 4
5. S obomi injekénymi liekovkami stale pripojenymi jemne premiesajte injekénu @
liekovku s praskom, az kym sa liek nerozpusti.
Rozpustenie sa dokon¢i pri izbovej teplote do 10 mintit. Pocas pripravy méze Sozpu-

dojst’ k miernemu speneniu. Rozskrutkujte transferovi supravu na dve ¢asti
(obr. 5). Spenenie zmizne.

Zlikvidujte prazdnu injeként liekovku s rozpustadlom s modrou ¢astou

transferovej stpravy.

Pokyny na injekciu:

Pred podanim a pocas podavania injekcie treba ako bezpecnostné opatrenia zmerat’ vas pulz. Ak sa u
vas zaznamena zrychleny pulz, znizte rychlost” injekcie alebo nakratko prerusSte podavanie.
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1.

98]

5.

Nasad’te injeként strickac¢ku na bielu Cast’ transferovej stipravy. Otocte injekénu lickovku hore
dnom a natiahnite roztok do injek¢nej striekacky (obr. 6).

Roztok musi byt ¢iry alebo mierne opalescencny.

Po preneseni roztoku pevne podrzte piest injekénej striekacky (drzte ho smerom nadol) a odstraiite
injekénu striekacku z transferovej stipravy (obr. 7).

Zlikvidujte prazdnu injekénu liekovku spolu s bielou ¢astou transferovej stipravy.

@ ' ' Prasok
Prasok g

Obr. 7

. Odistite zvolené miesto vpichu jednym z dodanych alkoholovych tampdnov.

Nasad’te dodanu infiznu supravu na injek¢énu striekacku.

. Zaved'te injek¢nu ihlu do vybranej Zily. Ak ste pouzili na ul'ah¢enie najdenia zily tlakovy obviz,

pred zacatim injekéného podavania Octanine F ho musite uvolnit’.
Do injekéne;j striekacky nesmie vtiect’ ziadna krv kvoli riziku tvorby fibrinovych zrazenin.
Pomaly vstreknite roztok do zily, nie rychlejSie nez 2 az 3 ml za minttu.

Ak pouzivate na jednu lie¢bu viac nez jednu injekénu liekovku s praSkom Octanine F, mézete znova
pouzit’ rovnaku injek¢nu ihlu a injek¢nu striekacku. Transferova stiprava je uréena iba na jedno
pouZitie.

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

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
Oberlaaer Strasse 235

1100 Vieden

Rakusko

8.

REGISTRACNE CISLA

Octanine F 500 1.U.: 16/0244/10-S
Octanine F 1000 I.U.: 16/0245/10-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. aprila 2010
Datum posledného predlzenia registracie: 05. marca 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

M4j 2021
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