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Pisomna informacia pre pouZivatela

OCTANATE 250 IU, prasok a rozpustadlo na injekény roztok
OCTANATE 500 IU, prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
OCTANATE 1000 IU, prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

Pudsky koagulaé¢ny faktor VIII

Pozorne si precditajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité 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 alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OCTANATE a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat OCTANATE

Obsah balenia a d’alie informéacie

U wdE

1.  Coje OCTANATE a na &o sa pouziva

OCTANATE patri do skupiny liekov nazyvanych faktory na zrazanie krvi a obsahuje I'udsky
koagula¢ny faktor VIII. Je to Specialna bielkovina, ktora sa podiel’a na zrazani krvi.

OCTANATE sa pouziva na lie¢bu a prevenciu krvacania u pacientov s:

- hemofiliou typu A (vrodeny nedostatok faktora VIII, t.j. nedostatok pri narodeni)
- ziskanym nedostatkom faktora VIII

- hemofiliou s protilatkami proti faktoru VIII (ihhibitory)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OCTANATE

Dorazne odporucame, aby ste si zakazdym, ked’ dostanete davku OCTANATE, poznamenali nazov

a Cislo Sarze lieku, aby ste si uchovali zdznam pouzitych Sarzi.

Vas lekar vam moze odporacat’, aby ste zvazili zaoCkovanie proti hepatitide typu A a B, ak pravidelne
alebo opakovane dostavate lieky ziskané z l'udského faktora VIII.

NepouZivajte OCTANATE
ak ste alergicky na koagula¢ny faktor VIII vyrobeny z I'udskej krvi, alebo na niektoru zo zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat OCTANATE, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

OCTANATE obsahuje vel'mi malé mnozstva inych l'udskych bielkovin. Ktorykol'vek liek, ktory
obsahuje bielkoviny a ktory sa injekéne podava do zily (podava sa vnutrozilovo), moze vyvolat’
alergické reakcie (pozri Cast’ 4, ,,Mozné neziaduce ucinky*).
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Tvorba inhibitorov (protilatok) je znama komplikacia, ktora sa méze vyskytnat’ pocas liecby vSetkymi
liekmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najmé vo velkych mnozstvach, zabraiiuju spravnemu u¢inku
lieCby a vy alebo vase dieta budete starostlivo sledovany, i sa tieto inhibitory vytvaraji. Ak u vas
alebo vasho diet’at’a nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou lieku OCTANATE pod kontrolu,
okamzite to oznamte svojmu lekdrovi.

Informacie o Krvi a plazme pouzitej na vyrobu OCTANATE

Ak sa pouzivaju lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy, prijimaju sa urcité opatrenia na
zabranenie prenosu infekcii na pacientov. Patri sem vyber darcov Krvi a plazmy, aby sa vylucilo riziko
prenosu infekcie a testovanie kazdého odberu a poolu plazmy na priznaky virusov/infekcii.
Vyrobcovia tychto liekov tiez zahinaji do spracovania krvi alebo plazmy také postupy, aby sa
inaktivovali alebo odstranili virusy. Napriek tymto opatreniam, ak sa podavaju lieky pripravené

z T'udskej krvi alebo plazmy, moZznost’ prenosu infekcie nemozno uplne vylicit’. Plati to tiez pre
nezname alebo objavujtce sa virusy alebo iné typy infekcii.

Vykonané opatrenia su povazované za ucinné proti obalenym virusom, ako je virus 'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy typu B (HBV), virus hepatitidy typu C (HCV) a proti
neobalenému virusu hepatitidy A (HAV). Tieto opatrenia sit obmedzene u¢inné proti neobalenym
virusom, ako je virus hepatitidy A (HAV). Prijaté opatrenia mézu mat’ obmedzeny vyznam proti
neobalenym virusom, ako je parvovirus B19.

Infekcia parvovirusom B19 méze byt’ zdvazna u tehotnych zien (infekcia plodu) a u jedincov, ktori
maju zniZend imunitu, alebo niektoré typy anémie (napr. kosacikova anémia alebo abnormalny rozpad
Cervenych krviniek nazyvany hemolyticka anémia).

Iné lieky a OCTANATE

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

O liekoch obsahujucich I'udsky koagulac¢ny faktor VIII nie je zname, Ze by reagovali s inymi liekmi.
Napriek tomu sa OCTANATE nema kombinovat’ s inymi liekmi pocas infuzie.

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 alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozorovali sa ziadne ucinky na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

OCTANATE obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazde;j
jednotke davkovania, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika u liekovky s 250 1U.

Tento liek obsahuje 40 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v liekovke 500 1U a 1000 IU. To
sa rovna 2 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

To je potrebné vziat’ do uvahy u pacientov s kontrolovanou sodikovou diétou.

3. Ako pouzivatt OCTANATE

OCTANATE sa musi podavat’ intravendzne po rozpusteni v dodavanom rozpustadle.
Liecba musi zacat’ pod dohl'adom lekara.

Davkovanie zamerané na prevenciu krvacania

Ak mate t'azki hemofiliu A mali by ste si injekéne podat’ 20 az 40 TU faktora VIII na kg telesnej
hmotnosti kazdé dva alebo tri dni pre dlhodobt prevenciu. Vase davkovanie sa musi prisposobovat’
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vaSej odpovedi. V niektorych pripadoch méze byt potrebné skratit’ davkovacie intervaly alebo zvysit’
davku.

Vypocet davky

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

Aktivita faktora VIII sa vztahuje k mnozstvu faktora VIII pritomnému v plazme. Vyjadruje sa bud’
ako percento (vo vztahu k normalnej l'udskej plazme), alebo v medzinarodnych jednotkach (1U).
Davkovanie faktora VIII sa vyjadruje v U.

Jedna IU aktivity faktora VIII sa rovna mnozstvu faktora VIII v jednom ml normalnej l'udskej krvnej
plazmy. Jedna IU faktora VIII na kg telesnej hmotnosti zvysuje aktivitu plazmatického faktora VIII o
1,5 % — 2 % normalnej aktivity. Na vypocet davky sa meria hladina aktivity faktora VIII vo vasej
krvnej plazme. To bude znamenat’, 0 kol’ko je treba zvysit’ aktivitu. Obrat'te sa na svojho lekara, ak si
nie ste isti, kol'ko sa ma zvysit’ u¢innost’ vasho faktora VIII alebo ako vypocitat’ davku.

Pozadovana davka sa stanovi na zaklade nasledovného vzorca:

Pozadované jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x poZadované zvySenie faktora VIII (%) (1U/dl) x
0,5

Vasa davka a frekvencia aplikacie sa vzdy musia orientovat’ podl'a klinickej u¢innosti individualneho
pacienta.

V pripade nasledujucich pripadov krvacania, aktivita faktora VIII nesmie klesnut’ pod Groven
plazmatickej aktivity (ako % normalnej) zobrazenej v nasledujtcej tabul’ke v zodpovedajucom
¢asovom obdobi. Tuto tabul’ku mozno pouzit’ ako navod davkovania Vv pripadoch krvacania

a chirurgickych zakrokov:

Stupen krvacania/ Pozadovana hladina Frekvencia davok (hodiny medzi
Typ chirurgického zakroku faktora VIII1 (%) (1U/dl) | davkami) a trvanie liecby (dni)
Krvicanie
Krvacanie do kibov (véasna Opakovat’ kazdych 12 az 24 hodin
hemartréza), krvacanie do 20-40 najmenej 1 den, pokym sa
svalov alebo dutiny Ustnej nedosiahne zniZenie bolesti alebo
uzdravenie
Silnejie krvacanie do kibov Opakovana infuzia kazdych 12 az
(hemartroza), krvacanie do 30-60 24 hodin pocas 3 az 4 dni alebo
svalov alebo krvna podliatina dlhsie, pokym akutne postihnutie
(hematom) nevymizne.
Zivot ohrozujice krvacanie ako Opakovana infuzia kazdych 8 az 24
je chirurgia hlavy, krvacanie 60-100 hodin, pokym hrozba nepominie.
Vv hrdle, zavazné krvacanie v
bruchu
Chirurgické zakroky
Malé zdkroky, Kazdych 24 hodin, najmenej 1 den,
vratane extrakcie zubov 30-60 pokym neddjde k zahojeniu.
Velké chirurgické zdakroky Opakovana infazia kazdych 8-24
80-100 hodin, pokym nedojde
(pred a pooperacne) k dostato¢nému zahojeniu rany,
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potom sa pokracuje najmenej d’alSich
7 dni na udrzanie aktivity faktora
V11130 % az 60 % (1U/dl)

Vas lekar vam poradi, aka davku a v akych intervaloch mate pouzivat OCTANATE.

Vasa odpoved’ na lieky obsahujuce faktor VIII méze byt rézna. Hladinu faktora VIII vo vasej krvi je
preto potrebné pocas lieCby odmeriavat’, aby sa dala vypocitat’ spravna davka a frekvencia infzie.

Pouzitie u deti

Klinické studie nezistili ziadne Specialne davkovacie poziadavky pre deti. V pripade liecby ako aj
Vv pripade profylaxie je ddvkovanie rovnaké u dospelych, ako aj u deti.

Pokyny pre domacu liecbu

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

Pocas nizsie popisaného postupu sa musi zachovat’ sterilita!

Nepouzivajte OCTANATE po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

Rekonstituovany liek sa mé pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice

a nie je zafarbeny.

Roztok musi byt ¢iry alebo mierne opaleskujuci. Nepouzivajte roztoky, ktoré su zakalené alebo
obsahuju usadeniny.

Pripraveny roztok okamzite pouZite, aby ste zabranili mikrobidlnej kontaminacii.

Pouzite iba prilozenu infiznu supravu. Pouzitie inej injekénej/infliznej pomocky moze spdsobit’
dalSie rizikd a zlyhanie liecby.

Pokyny na pripravu roztoku:

1.

2.

Nepouzivajte liek vybraty priamo z chladnicky. Rozptstadlo a prasok v uzatvorenych
injek¢énych liekovkach nechajte zohriat’ na teplotu miestnosti.

Odstrante vyklapacie viecka z oboch injekénych liekoviek a vycistite gumené zatky jednym

z dodanych alkoholovych tamponov.

Transferova suprava je znazornena na obrazku 1. Polozte injekénu liekovku s rozpustadlom na
rovny povrch a pevne ju podrzte. Vezmite transferova supravu a prevratte ju hore dnom.
Umiestnite modru Cast’ transferovej stpravy na hornu Cast’ injekénej liekovky s rozpustadlom
a zatlaéte pevne nadol, az kym nezacvakne (obrazky 2 a 3). Neotacajte transferovou supravou
pocas pripajania.

Adaptér na

— prasok
(biela cast)
S 2

] ') [ Adaptyér na
—adaptér pre
LA/ rozpustadlo
(modry)
Obr. 1
obr. 1 Obr. 3
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PoloZte injeként liekovku s praskom na rovny povrch a pevne ju
podrzte. Vezmite injekénu liekovku s rozpustadlom s pripojenou
transferovou stpravou a prevratte ju hore dnom. Umiestnite bielu
Cast’ na hornu cast’ injekénej liekovky s praSkom a zatlacte pevne
nadol, az kym nezacvakne (obr.4). Neotaajte injekénymi
liekovkami pocas pripajania. Rozpustadlo preteCie automaticky do
injek¢nej liekovky s praskom.

S obomi injekénymi liekovkami stale pripojenymi jemne premiesajte
injekent liekovku s praskom, az kym sa liek nerozpusti.

Rozpustenie sa dokonci pri teplote miestnosti do 10 minat. Pocas
pripravy mobze dojst k miernemu speneniu. Rozskrutkujte
transferovu supravu na dve cCasti (obr. 5). Spenenie zmizne.

Zlikvidujte prazdnu injekénu liekovku s rozpustadlom spolu s
modrou ¢astou transferovej supravy.

Pokyny na podanie injekcie:

Rozpu-
stadlo

2

Prasok

-

Obr. 4

N
N——
Rozpu-
tadlo
M——

Ny

Pred podanim a pocas podavania injekcie treba ako bezpeénostné opatrenia zmerat’ vas pulz. Ak sa
U vas zaznamena zrychleny pulz, znizte rychlost’ injekcie alebo nakratko preruste podavanie.

1.

Nasad’te injekénu striekacku na bielu ¢ast’ transferovej stipravy. Otocte injekénu liekovku hore

dnom a natiahnite roztok do injekénej striekacky (obr. 6).
Roztok musi byt ¢iry alebo mierne opaleskujuci.

Po preneseni roztoku pevne podrzte piest injekénej striekacky (drzte ho smerom nadol)
a odstrante injek¢nu striekacku z transferovej sapravy (obr. 7). Zlikvidujte prazdnu injeként

liekovku spolu s bielou ¢astou transferovej supravy.
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Obr. 6 Obr. 7

Ocistite vybrané miesto vpichu jednym z dodanych alkoholovych tampénov.

Nasad’te dodant1 infliznu stipravu na injekcénu striekacku.

Zaved’te injek¢ént ihlu do vybranej Zily. Ak ste pouZili na ulahéenie najdenia Zily tlakovy obviz,
pred zacatim injekéného poddvania OCTANATE ho musite uvolnit’.

5. Do injekénej striekacky nesmie vtiect’ ziadna krv kvoli riziku tvorby fibrinovych zrazenin.

6 Pomaly vstreknite roztok do Zily, nie rychlejSie nez 2 az 3 ml za minttu.

Mo

Ak pouzivate na jednu liecbu viac nez jednu injek¢nt liekovku s praSkom OCTANATE, mozete znova
pouzit’ rovnaku injekénu ihlu a injek¢nt striekacku. Transferova suprava je urcena iba na jedno
pouZitie.

Ak pouzijete viac OCTANATE, ako mate
Nezaznamenali sa ziadne pripady predavkovania. Odporucané davkovanie sa nema prekrocit’.

Ak zabudnete pouZitt OCTANATE
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte ihned’
s nasledujtiicou davkou a pokracujte podl'a odporucani vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V zriedkavych pripadoch (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 pacientov) boli pozorované
hypersenzitivne alebo alergické reakcie u pacientov lieCenych s liekmi obsahujucimi faktor VIII.

Obrat'te sa na vasho lekara, ak sa u vas prejavia nasledujtce priznaky: palenie alebo bodanie v mieste
podania infuzie, napétie v hrudi, triaska, rychlejsi tep srdca (tachykardia), nevol'nost’ (nauzea),
pichanie (tfpnutie), navaly horticavy, bolest’ hlavy, zihl'avka (urtikaria), nizky krvny tlak (hypotenzia),
vyrazky, nepokoj, opuch tvare, pier, Gst, jazyka alebo hrdla, o moze sposobit’ tazkosti pri prehitani
alebo dychani (angioedém), unava (letargia), sipot.

Tato precitlivenost moze vel’mi zriedkavo (menej ako 1 z 10 000 pacientov) viest’ k zavaznej zivot
ohrozujucej alergickej reakcii nazyvanej anafylaxia, ktora méze zahinat’ ok, ako aj niektoré alebo
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vSetky priznaky popisané vyssie. V tomto pripade sa okamzite spojte s vas§im lekarom, alebo zavolajte
zachrannt zdravotnu sluzbu.

Iné zriedkavé neziaduce Géinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’ hortcka.

U deti, ktoré predtym neboli liecené faktorom VIII sa vel'mi ¢asto (u viac ako 1 z 10 pacientov) mézu
vytvorit’ inhibi¢né protilatky (pozri Cast’ 2). AvSak u pacientov, ktori uz boli lieeni faktorom VIII
(viac ako 150 dni liecby), je toto riziko zriedkavé (vyskytuje sa u menej ako 1 zo 100 pacientov). Ak k
tomu dojde, vas liek alebo liek vasho dietata nemusi spravne posobit’ a moze sa u vas alebo u vasho
dietat’a prejavit’ trvalé krvacanie. V takom pripade musite okamzite vyhl'adat’ svojho lekara.

Pre informacie ohladom virusovej bezpecnosti pozri Cast’ 2 (Upozornenia a opatrenia - Informacie
0 krvi a plazme pouzitej na vyrobu OCTANATE).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie tu¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
V Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat OCTANATE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C az 25 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekéné lieckovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
OCTANATE pouzite ihned’ po rekonstiticii roztoku a pouzite ho jednorazovo.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zakal alebo neuplne rozpustené Ciastocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co OCTANATE obsahuje

Liecivo je l'udsky koagula¢ny faktor VIII.
Pomocné latky su: citronan sodny, chlorid vapenaty, chlorid sodny a glycin.

Ako vyzera OCTANATE a obsah balenia
OCTANATE sa dodava ako prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Prasok: biely alebo bledozlty prasok alebo drobiva hmota.
Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok (voda na injekcie)

Dostupné su tri velkosti balenia, ktoré sa lisia mnozstvom l'udského koagulacného faktora VIII
a rozpustadla:

o 250 IU/liekovku: rozpustenim s 5 ml dostanete 50 1U/ml

o 500 IU/liekovku: rozpustenim s 10 ml dostanete 50 1U/ml

o 1000 IU/liekovku: rozpustenim s 10 ml dostanete 100 1U/ml
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OCTANATE je dostupny ako kombinované balenie obsahujice 2 $katule s praskom a rozpustadlom
na pripravu injekéného roztoku, spojenych priesvitnym prazkom.

Toto balenie tieZ obsahuje nasledujuce zdravotnicke pomdcky: 1 balenie s pomockami na
intravendznu injekciu (1 transferova stipravu, 1 infuznu stpravu, 1 jednorazovu injekénu strickacku),
2 alkoholové tampony.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

A-1100 Vieden, Rakuasko

Vyrobca

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

A-1100 Vieden, Rakuasko

alebo

Octapharma S.A.S

70 — 72 Rue du Maréchal Foch

BP 33, F — 67381 Lingolsheim, Franctuzsko
alebo

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
S — 112 75 Stokholm, Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.



