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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

OCTANATE 250 IU, prasok a rozpustadlo na injekény roztok
OCTANATE 500 IU, prasok a rozptstadlo na injekény roztok
OCTANATE 1000 IU, prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Pudsky koagula¢ny faktor VIII

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liecivo: Tudsky koagulacny faktor VIII

OCTANATE 250 1U

Jedna injek¢na liekovka obsahuje nominalne 250 TU I'udského koagulacného faktora VIII. Tento liek
obsahuje priblizne 50 IU*/ml l'udského koagulacného faktora VIII, ak sa rekonstituuje v doddvanom
rozpustadle (v 5 ml vody na injekcie pre 250 1U v liekovke).

Tento liek obsahuje priblizne < 30 IU/ml von Willebrandovho faktora (VWF:RCo).

OCTANATE 500 1U

Jedna injek¢na liekovka obsahuje nominalne 500 IU l'udského koagulacného faktora VIII. Tento liek
obsahuje priblizne 50 lU*/ml l'udského koagulacného faktora VIII, ak sa rekonstituuje v dodavanom
rozpustadle (v 10 ml vody na injekcie pre 500 IU v liekovke).

Tento liek obsahuje priblizne < 30 IU/ml von Willebrandovho faktora (VWF:RCo).

OCTANATE 1000 IU

Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 1000 IU I'udského koagulacného faktora VIII. Tento liek
obsahuje priblizne 100 IU*/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII, ak sa rekonstituuje v dodavanom
rozpustadle (v 10 ml vody na injekcie).

Tento liek obsahuje priblizne < 60 IU/ml von Willebrandovho faktora (VWF:RCo).

*Sila (IU) je determinované pouZitim chromogénneho testu podl'a Eurdpskeho liekopisu. Specificka
aktivita je > 100 IU/mg proteinu.

Liek je vyrobeny z plazmy l'udskych darcov.

Pomocné latky so znamym tc¢inkom:

250 TU/liekovka: menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika

500 IU/liekovka: az 1,75 mmolu (40 mg) sodika na davku

1000 TU/liekovka: az 1,75 mmolu (40 mg) sodika na davku

Obsah sodika po rekonstitucii: 125 — 175 mmol/I.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
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Biely alebo bledoZlty prasok alebo drobiva hmota.
Rozpustadlo je ¢iry bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Liecba a prevencia krvacania u pacientov s:

- hemofiliou typu A (vrodeny nedostatok faktora VIII)
- vSetkymi formami ziskaného nedostatku faktora VIII
- hemofiliou s protilatkami proti faktoru VIII

OCTANATE sa méze pouzit’ u v§etkych vekovych skupin.

Tento liek neobsahuje von Willebrandov faktor vo farmakologicky uc¢innom mnozstve, a preto sa
neindikuje na von Willebrandovu chorobu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Liecba sa musi uskuto¢nit’ pod dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s liecbou hemofilie.

Monitorovanie liecby

V priebehu lie¢by sa odporaca primerané stanovenie hladin faktora VIII, ktorymi sa riadi podadvana
davka a frekvencia opakovanych infuzii. Jednotlivi pacienti sa mézu lisit’ vo svojej odpovedi na faktor
VIII, ¢o sa prejavuje roznymi pol¢asmi a zotaveniami. Davka zalozena na telesnej hmotnosti méze
vyzadovat’ ipravu u pacientov s podvahou alebo nadvahou. Najméi v pripade vel'kych chirurgickych
zékrokov je zvlast potrebné presné monitorovanie substitucnej terapie pomocou koagulacnej analyzy
(aktivita faktora VIII v plazme).

Déavkovanie

Davkovanie a trvanie substitu¢nej lie¢by zavisi od zavaznosti nedostatku faktora VIII, od miesta

a intenzity krvacania ako aj od klinického stavu pacienta.

Pocet podanych jednotiek faktora VIII je vyjadreny v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré sa
vztahuju na su¢asny standard koncentratu WHO pre lieky obsahujtice faktor VIII. Aktivita faktora
VIII v plazme je vyjadrena bud’ ako percento (v porovnani s normalnou 'udskou plazmou), alebo
prednostne v medzinarodnych jednotkach (v porovnani s medzinarodnou normou pre faktor VIII v
plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (1U) aktivity faktora VIII je ekvivalentna mnozstvu faktora VIII

V jednom ml normalnej l'udskej plazmy.

Pozadovana liecba

Vypocet pozadovanej davky faktora VIII je zaloZeny na empirickych sktisenostiach, ktoré ukazali, ze
1 medzinarodna jednotka (IU) faktora VIII na kg telesnej hmotnosti zvysi aktivitu faktora VIII v
plazme 0 1,5 % az 2 %. Pozadovana davka sa stanovi na zaklade nasledovného vzorca:

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

odané mnozstvo a frekvencia aplikacie sa vzdy orientuja podl'a klinickej u¢innosti individualne.
Pod t frek lik d t drl'a klinick t1 individual

V pripade nasledovnych pripadov krvacania, aktivita faktora VIII nesmie klesntit’ pod danu hladinu
plazmatickej aktivity (v % normalnej) v zodpovedajiicom ¢asovom obdobi. Nasledovnu tabul’ku
mozno pouzit’ ako navod davkovania v pripadoch krvacania a chirurgickych zakrokoch:
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Stupeii krvacania/Typ Pozadovana hladina Frekvencia davok

chirurgického zakroku faktora V111 (%) (1U/dl) | (hodiny)/Trvanie lie€by (dni)
Krvacanie

V¢asné stadium hemartrozy, 20-40 Opakovat kazdych 12 az 24 hodin.
krvacanie do svalov alebo Najmenej 1 denl, pokym epizdda
dutiny ustnej krvacania indikovana bolestou

neustipi alebo sa nevylieci.

Silnejsia hemartroza, krvacanie | 30-60 Opakovana infuzia kazdych 12 az

do svalov alebo hematém 24 hodin pocas 3 az 4 dni alebo
dlhsie, pokym akutne postihnutie
nevymizne.

Zivot ohrozujice krvéacanie 60-100 Opakovana infiizia kazdych 8 az
24 hodin, pokym hrozba nepominie.

Chirurgické zakroky

Malé zakroky, vratanie 30-60 Kazdych 24 hodin, najmenej 1 den,

extrakcie zubov pokym neddjde k zahojeniu.

Velké chirurgické zdakroky 80-100 Opakovana infiizia kazdych 8 az

(pred a pooperaéne) 24 hodin, pokym neddjde

k dostato¢nému zahojeniu rany,
potom sa pokracuje najmenej d’alSich
7 dni na udrzanie aktivity faktora
VIII 30 % az 60 %.

Profylaxia

Pri dlhodobej profylaxii proti krvacaniu sa u pacientov so zavaznou hemofiliou typu A indikuju
obvyklé davky 20 az 40 IU faktora VIII na kg telesnej hmotnosti podavané Vv intervaloch 2 az 3 dni.

V niektorych pripadoch, najmé u mladsich pacientov, mézu byt potrebné kratSie davkovacie intervaly
alebo vyssie davky.

Kontinualna infuzia

Pred chirurgickym zakrokom je potrebné vykonat’ farmakokinetickil analyzu, aby sa ziskal odhad
klirensu.

Zaciato¢na rychlost’ infuzie sa mdze vypocitat’ takto:

klirens x poZadovanad hladina v rovnovaznom stave = rychlost infiizie (1U/kg/hod).

Po zaciato¢nych 24 hodinach kontinualnej infizie sa ma klirens vypocitat’ kazdy deni znova pomocou
rovnice rovnovazneho stavu s nameranou hladinou a znamou rychlost’ou infuzie.

Pediatricka populacia

Klinicka $tadia, ktora sa uskuto¢nila u 15 pacientov vo veku 6 rokov alebo menej, neidentifikovala
ziadne Specidlne davkovanie pre deti.

Pre liecbu aj profylaxiu je ddvkovanie rovnaké u dospelych a deti.

Spbsob podavania

Intraven6zne podanie.
Odporuca sa nepodat’ viac ako 2 az 3 ml za minttu.

Pokyny na rekonstiticiu tohto lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

Precitlivenost’

Pri podavani OCTANATE st mozné reakcie precitlivenosti alergického typu. Tento liek obsahuje
stopy l'udskych proteinov, ktoré sa lisia od faktora VIII. Ak sa vyskytna priznaky precitlivenosti, treba
pacientovi poradit’, aby okamzite prerusil podavanie tohto lieku a aby kontaktoval svojho lekara.
Pacient musi byt’ informovany o véasnych priznakoch reakcii precitlivenosti vratane vyrazok,
generalizovanej zihl'avky, tlak na hrudniku, sipotu, znizeného tlaku krvi a anafylaxie. V pripade Soku
je treba ihned’ zacat’ Standardnu protiSokovu liecbu.

Inhibitory
Znamou komplikaciou liecby jedincov s hemofiliou A je vznik neutralizujucich protilatok

(inhibitorov) faktora VIII. Tieto inhibitory s zvycCajne imunoglobuliny IgG zamerané proti
prokoagulacnej aktivite faktora VIII, ktoré s kvantifikované v Bethesdovych jednotkach (BU, z
anglického vyrazu Bethesda Units) na ml plazmy pouzitim modifikovanej skisky. Riziko vzniku
inhibitorov koreluje so zavaznostou ochorenia, ako aj s expoziciou faktora VIII, toto riziko byva
najvyssie pocas prvych 50 dni expozicie, no pokracuje celym Zivotom, hoci toto riziko je menej Casté.
Klinicky vyznam tvorby inhibitorov bude zavisiet’ od titra inhibitora, pricom mensie riziko
nedostato¢nej klinickej odpovede hrozi v pripade inhibitorov nizkeho titra v porovnani s vysokym
titrom inhibitorov.

Vo vseobecnosti vSetci pacienti lieCeni liekmi s koagulacnym faktorom VIII maju byt pomocou
nalezitych klinickych pozorovani a laboratornych vysetreni pozorne sledovani na vznik inhibitorov.
Ak sa oCakavané hladiny aktivity faktora VIII v plazme nedosiahnu, alebo ak krvacanie nie je
kontrolované vhodnou davkou, ma sa vykonat’ testovanie pritomnosti inhibitorov faktora VIII. U
pacientov s vysokymi hladinami inhibitora, lieCba faktorom VIII nemusi byt i¢inna a treba zvazit’ iné
moznosti lieCby. Liecba takych pacientov ma byt riadena lekarmi, ktori maju skiisenosti s liecbou
hemofilie a s inhibitormi faktora VIII.

Kardiovaskularne prihody
U pacientov s existujucimi kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi substitu¢na terapia s FVIII moze
zvysit kardiovaskularne riziko.

Komplikacie suvisiace s katétrom

Ak sa u pacienta vyzaduje zariadenie pre centralny venozny pristup (CVAD, central venous access
device), musia sa zvazit’ komplikécie suvisiace s CVAD vratane lokalnych infekcii, bakterémie

a trombozy v mieste zavedenia katétra.

Prenosné latky
Standardné opatrenia na prevenciu infekcii pri pouziti lieckov pripravenych z l'udskej krvi zahfiiaji

selekciu darcov, skrining individualnych odberov a plazmatické pooly pre $pecifické markery infekcie
a zaradenie ucinnych vyrobnych krokov na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu, ak sa
podavaju lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy, moznost’ prenosu infekcii nemozno uplne
vylucit'. Plati to najmé pre nezname alebo vyvijajice sa virusy a ostatné patogény.

Vykonané Opatrenia su u¢inné proti obalenym virusom, ako je virus l'udskej imunodeficiencie (HIV),
virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HVC) a proti neobalenému virusu hepatitidy A (HAV).
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Opatrenia mézu mat’ obmedzent G¢innost’ proti neobalenym virusom, ako je parvovirus B19. Infekcie
sposobené parvovirusom B19 mézu byt zavazné u gravidnych zien (infekcia plodu) a u jedincov
s imunodeficienciou alebo zvySenou erytropoézou (napr. hemolytickd anémia).

Odportca sa zvazit vhodné ockovanie (hepatitida A a B) u pacientov, ktori pravidelne dostavaju lieky
s obsahom faktora VIII pripravené z 'udskej plazmy.

Dérazne sa odportca, aby sa pri kazdom podani OCTANATE pacientovi zaznamenal nazov a ¢islo
Sarze lieku, aby sa zachovalo prepojenie pacienta a Sarze lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika u liekovky s 250 IU a obsahuje 1,75 mmolu sodika (40 mg) v jednej davke

u liekovky s 500 IU a u liekovky s 1000 IU, ¢o zodpoveda 2 % WHO odporac¢aného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu. To je potrebné brat’ do ivahy u pacientov

s kontrolovanou sodikovou diétou.

Pediatricka populacia
Vymenované upozornenia a opatrenia platia rovnako pre dospelych, dospievajucich ako aj pre deti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Doposial’ nie si zndme ziadne interakcie I'udského koagula¢ného faktoru VIII s inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Doposial’ sa neuskutoc¢nili reprodukéné Stadie s faktorom VIII na zvieratach. Na zaklade zriedkavého
vyskytu hemofilie A u Zien, skusenosti s pouzitim faktora VIII po¢as gravidity a dojcenia nie st
dostupné. Preto sa liek ma podavat’ gravidnym alebo doj¢iacim Zendm len v prisne indikovanych
pripadoch.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

OCTANATE nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu.

Reakcie precitlivenosti alebo alergické reakcie (ktoré mézu zahrat’ angioedém, palenie alebo bodanie
Vv mieste podania injekcie, triaSku, sCervenanie, generalizovant zihl'avku, bolest” hlavy, vyrazky,
hypotenziu, letargiu, nauzeu, nepokoj, tachykardiu, tiesen na hrudniku, tfpnutie, vracanie, sipot) sa
pozorovali zriedkavo a vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu progredovat’ do tazkej anafylaxie
(vratane Soku). V pripade anafylaktického Soku sa pouzije protiSokova terapia. Mierne alergické
reakcie mozno kontrolovat’ podanim glukokortikoidov a/alebo antihistaminik.

V zriedkavych pripadoch bola pozorovana horucka.

Vznik neutraliza¢nych protilatok (inhibitorov) sa moze vyskytnit’ u pacientov s hemofiliou A,
liecenych faktorom VIII, vratane lieku OCTANATE (pozri Cast’ 5.1). Ak sa takéto inhibitory
vyskytnu, stav sa prejavi ako nedostato¢na klinicka odpoved’. V takychto pripadoch sa odporuca
obratit’ sa na Specializované pracovisko zamerané na liecbu hemofilie.

Pre bezpecnostné informacie s ohl'adom na prenosné latky, pozri Cast’ 4.4.

Tabulkovy zoznam neziaducich u¢inkov
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Tabul’ka uvedena niZSie je v stlade s klasifikaciou organovych systémov MedDRA (system organ
clasification, SOC a preferovana troven terminologie).

Frekvencie boli hodnotené podl'a nasledovnych konvencii:

vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (>
1/10000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10,000), nezname (nedaju sa odhadnut’ z dostupnych
udajov).

MedDRA Standardna trieda | NeZiaduca reakcia Frekvencia
orgianovych systémov
Poruchy imunitného systému Reakcie precitlivenosti Zriedkavé
Anafylakticky Sok Velmi zriedkavé
Celkové poruchy a reakcie v mieste Hortcka Zriedkavé
podania
Poruchy krvi a lymfatického systému Inhibicia faktora VIII Mene;j casté (PTP)*
Velmi Casté (PUP)*
Laboratorne a funkéné vysetrenia Protilatky proti faktoru VIII Zriedkavé
v Krvi

*Frekvencia vychadza zo $tadii so vetkymi liekmi FVIIL, ktoré zahfiali pacientov so zavaznou hemofiliou A. PTP =
predtym lieGeni pacienti (previously-treated patients), PUP = predtym nelieceni pacienti (previously-untreated patients)

Pediatricka populacia
Frekvencia, druh a zavaznost’ neziaducich u¢inkov u deti a dospievajucich su rovnaké, ako
u dospelych.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Neboli zaznamenané Ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Famakoterapeuticka skupina: antihemoragikum, I'udsky koagulacny faktor VIII
ATC kod: B02BD02

Komplex faktora VII1/von Willebrandovho faktora sa sklada z dvoch molekul (FVIII a VWF)
s rozdielnymi fyziologickymi funkciami. Ked’ je infizne podany pacientovi postihnutého hemofiliou,
faktor VIII sa naviaze na von Willebrandov faktor v krvnom obehu pacienta.

Aktivovany faktor VIII pdsobi ako kofaktor aktivovaného faktora IX, ¢im akceleruje konverziu
faktora X na aktivovany faktor X. Aktivovany faktor X konvertuje protrombin na trombin. Trombin
d’alej konvertuje fibrinogén na fibrin a méze sa vytvorit’ krvna zrazenina.

Hemofilia typu A je s pohlavim spojena dedi¢na porucha krvnej koagulacie v désledku zniZenych
hladin faktora VIII:C, ¢oho vysledkom je silné krvacanie do kibov, svalov alebo vnutornych organov,
bud’ ako spontanne krvacanie, alebo ako nahodny dosledok chirurgickej traumy. Ak sa substitu¢nou
lie¢bou plazmatické hladiny faktora VIII zvysia, tymto dojde k docasnej korekcii nedostatku faktora
a ku korekcii krvacavych sklonov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Je potrebné poznamenat’, Ze ro¢na miera krvacania (ABR) nie je porovnatel'na medzi r6znymi
koncentraciami faktorov a medzi roznymi klinickymi $tadiami.

Predtym nelieceni pacienti

Vyvoj protilatok proti FVIII sa vyskytuje hlavne u predtym nelie¢enych pacientov (PUP, previously
untreated patient). V prospektivnej otvorenej $tudii, ktora hodnotila imunogenitu OCTANATE v PUP,
bolo zahrnutych 51 pacientov. 20 pacientov bolo primarne lieGenych na poziadanie a 31 pacientov
bolo profylakticky lieGenych. 44 pacientov spiiialo kritéria na hodnotenie imunogenicity (t. j.> 50 EDs
a FVIII: C <1 %)(ED-exposure day). Inhibitory vymizli po¢as beznej lie¢by lickom OCTANATE bez
zmeny davky alebo frekvencie liecby u dvoch z piatich pacientov s inhibitormi (jeden s vysokym
titrom a jeden s inhibitorom s nizkym titrom). Vsetky inhibitory boli detegované u pacientov liecenych
na poziadanie. Priemerné ¢asy vyvoja s vysokym titrom a nizkym titrom inhibitora boli 10 EDs
(rozsah 3-19) a a 48 ED v uvedenom poradi.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Ludsky plazmaticky koagulacny faktor VIII (z koncentratu) je normalnou zlozkou l'udskej plazmy
a posobi ako endogénny faktor VIII. Po injekénom podani lieku priblizne dve tretiny az tri Stvrtiny
faktora VIII ostavaji v obehu. Hladina plazmatickej aktivity faktora V1II sa dosahuje v rozmedzi
80 % — 120 % predpokladanej aktivity faktora VIII.

Aktivita plazmatického faktora VIII klesa bi-fazovo exponencialne. V inicidlnej faze sa distribucia
medzi intravaskularnymi ¢ast'ami a ostatnymi kompartmentmi (telové tekutiny) dosahuje

S plazmatickym pol¢asom 3 az 6 hodin. V nasledovnej pomalsej faze (ktora pravdepodobne odraza
spotrebu faktora VIII) poléas variruje medzi 8-20 hodinami, s priemerom 12 hodin. To zodpoveda
skutocnému biologickému polcasu.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Toxikologické udaje dostupné z pouzitia tri-n-butylfosfatu (TNBP) a polysorbatu 80 (tween 80),
rozpustadiel/detergentnych ¢inidiel pouzitych pri SD metode na inaktivaciu virusov poc¢as vyroby
OCTANATE, hoci st obmedzené pre najnovsie potreby, predpokladajt, Ze neziaduce Gcinky st
nepravdepodobné pri predpokladanej expozicii u I'udi. Dokonca ani davky tychto ¢inidiel, ktoré
niekol'’kokrat prekrac¢ovali odporucané davkovanie pre I'udi na kilogram telesnej hmotnosti neukazali
ziadne toxické u¢inky u laboratérnych zvierat. Pri podavani obidvoch latok nebol pozorovany ziaden
mutagénny potencidl.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

- citronan sodny

- chlorid vapenaty

- chlorid sodny

- glycin

Rozpustadlo
- voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
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Pouzit’ sa mo6zu len schvalené injekéné/inflizne supravy, pretoze sa moze vyskytnit’ zlyhanie lieCby
ako dosledok adsorpcie 'udského koagulaéného faktora VIII na vnttorny povrch niektorého
injek¢éného/infizneho nastroja.

6.3 Cas pouZzitelnosti
2 roky

Cas pouzitelnosti OCTANATE je 2 roky za podmienok uchovavania pri teplote 2 °C az 25 °C,
chranené pred svetlom.
Rekonstituovany roztok sa musi ihned’ pouzit’ a je len na jednorazové pouZitie.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

OCTANATE uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke. Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Podmienky na uchovévanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Typ obalového materialu:

- prasok: injek¢énd liekovka (sklenena, typ I), gumova zatka, hlinikova pertl’a a polypropylénovy
uzaver.

- rozpustadlo: injek¢éna liekovka (sklenena, typ I), gumova zatka, hlinikova pertl'a
a polypropylénovy uzaver.

- zdravotnicke pomocky: 1 balenie s pomockami na intravenoznu injekciu (1 transferova supravu,
1 infuznu stpravu, 1 jednorazovl injek¢nu strickacku), 2 alkoholové tampony.

Dostupné velkosti balenia sa liSia v mnozstve I'udského koagulacného faktora VIIl/rozpustadla:
250 1U/liekovka: rekonstitacia s 5 ml

500 1U/liekovka: rekonstitacia s 10 ml

1000 1U/liekovka: rekonstitacia s 10 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Navod na domaécu lie¢bu

. Precitajte si, prosim, cely tento navod a postupujte pozorne podla neho!

. Pocas postupu uvedeného nizsie sa musi zachovat’ sterilita!

. Nepouzivajte OCTANATE po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku.

° Rekonstituovany liek sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné ¢astice a
nie je zafarbeny.

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

. Pripraveny roztok okamzite spotrebujte, aby sa zabranilo bakterialnej kontaminacii.

. Pouzite iba prilozent infuznu sipravu. Pouzitie inej injekénej/infiznej pomocky moze sposobit

d’alsie rizika a zlyhanie lieCby.
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Pokyny na pripravu roztoku:

1. Nepouzivajte liek vybraty priamo z chladnicky. Rozpustadlo a prasok v uzatvorenych injekénych

lieckovkach nechajte zohriat’ na teplotu miestnosti.

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

z dodanych alkoholovych tamponov.

3. Transferova suprava je znazornena na obrazku 1. Polozte injekénu liekovku s rozpustadlom na
rovny povrch a pevne ju podrzte. Vezmite transferovi stipravu a prevrat'te ju hore dnom.
Umiestnite modrua ¢ast’ transferovej stpravy na hornt ¢ast’ injekénej liekovky s rozpustadlom
a zatlacte pevne nadol, aZ kym nezacvakne (obrazky 2 a 3). Neotacajte transferovou supravou

pocas pripdjania.

C D Adaptér na w
— prasok R sl
(biela cast)
.2

] (1]
) L2
] 'Y [ AdapEer na
—adaptér pre
LA/ rozpustadlo

(modry)
Obr. 1

S——/
Obr.

N

Obr. 1

Polozte injekénu liekovku s praSkom na rovny povrch a pevne ju
podrzte. Vezmite injekénu liekovku s rozpustadlom s pripojenou
transferovou supravou a prevratte ju hore dnom. Umiestnite bielu
Cast’ na horna cast’ injekénej liekovky s praskom a zatlaéte pevne
nadol, az kym nezacvakne (obr.4). Neotacajte injekénymi
liekovkami pocas pripajania. Rozptstadlo preteCie automaticky do
injekénej liekovky s praskom.

__n
Rozpu-
t'adlo

Obr.4
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5. S obomi injekénymi lickovkami stale pripojenymi jemne premiesajte
injek¢énu liekovku s praskom, az kym sa liek nerozpusti.
Rozpustenie sa dokon¢i pri teplote miestnosti do 10 minat. Pocas
pripravy modze dojst k miernemu speneniu. Rozskrutkujte
transferovli supravu na dve ¢asti (obr. 5). Spenenie zmizne.
Zlikvidujte prazdnu injekénu liekovku s rozpustadlom spolu s
modrou ¢astou transferovej supravy.

Pokyny na podanie injekcie:

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

1. Nasadte injekénu strickacku na bielu ¢ast’ transferovej supravy. 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 injek¢nej striekacky (drzte ho smerom nadol)
a odstrante injek¢nt striekacku z transfer supravy (obr. 7). Zlikvidujte prazdnu injeként
liekovku spolu s bielou ¢astou transferovej stpravy.

Prasok

Obr. 7

N

Ocistite vybrané miesto vpichu jednym z dodanych alkoholovych tamponov.
3. Nasad’te dodant infiznu stpravu na injeként striekacku.



Priloha ¢&. 1 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2024/00243-Z1A

4. Zaved'te injek¢nt ihlu do vybranej zily. Ak ste pouZili na ulah¢enie najdenia Zily tlakovy obviz,
pred zacatim injekéného podédvania 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 mintitu.

Ak pouzivate na jednu liecbu viac nez jednu injekénu liekovku s praskom OCTANATE, mozete znova
pouzit’ rovnaku injekénu ihlu a injeként striekacku. Transferova stprava je urcena iba na jedno
pouzitie.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H

Oberlaaer Strasse 235

A-1100 Vieden

Rakusko
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