Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/06589-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Octaplex 500 U, prasok a rozpustadlo na infuzny roztok
Octaplex 1000 1U, prasok a rozptstadlo na infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Octaplex sa dodava ako prasok a rozpust'adlo na infuzny roztok a obsahuje I'udsky protrombinovy
komplex. Octaplex menovite obsahuje:

Nazov zlozky

Mnoistvo
Octaplexu 500 1U

Mnoistvo
Octaplexu 1000 1U

Mnozstvo Octaplexu po
rekonstitucii s vodou na

na 20 ml injekéna | na 40 ml injekénu injekcie
liekovku liekovku (1U/ml)
(1V) (1V)

Liecivd
LCudsky koagula¢ny 280 - 760 560 - 1520 14 - 38
faktor Il
LCudsky koagula¢ny 180 - 480 360 - 960 9-24
faktor VII
Ludsky koagulacny 500 1000 25
faktor IX
LCudsky koagula¢ny 360 - 600 720 - 1200 18 - 30
faktor X
Dalsie liecivd
Protein C 260 - 620 520 - 1240 13-31
Protein S 240 - 640 480 - 1280 12 -32

Celkovy obsah proteinov na injek¢nu lickovku je 260-820 mg (500 IU na injeként liekovku)/520-
1640 mg (1000 1U na injeként liekovku). Specificka aktivita lieku je > 0,6 IU/mg proteinov,
vyjadrena ako aktivita faktora IX.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:

sodik (75-125 mg na 500 IU injeként liekovku/150-250 mg na 1000 U injekénu liekovku),
heparin (100-250 U na 500 IU injekénu liekovku/200-500 1U na 1000 U injekéna liekovku, ¢o
zodpoveda 0,2 — 0,5 IU/IU FIX).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na infuzny roztok.
Prasok je modrasto-bielej farby.
Rozpustadlo je ¢ira a bezfarebna kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
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- Lie¢ba krvacania a perioperac¢na profylaxia krvacania pri ziskanom deficite protrombinového
komplexu koagulacnych faktorov ako je nedostatok sposobeny lieCbou antagonistami
vitaminu K alebo v pripade predavkovania antagonistami vitaminu K, kedy sa vyZaduje rychla
korekcia tohto nedostatku.

- Liecba krvacania a perioperac¢nd profylaxia krvacania pri vrodenom deficite koagula¢nych
faktorov Il a X zavislych od vitaminu K, ak liek obsahujtci purifikovany $pecificky koagulaény faktor
nie je dostupny.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Nizsie uvedend schéma ddvkovania je len vSeobecna. Liecba sa zac¢ina pod dohl'adom lekara, ktory ma
skusenosti s lie€bou koagulaénych portich. Davkovanie a dlZka substituc¢nej terapie zavisia
od zavaznosti ochorenia, od miesta a rozsahu krvacania a od pacientovho klinického stavu.

Mnozstvo a frekvencia podavania sa prepoéitavaju podla individualneho stavu pacienta. Intervaly
medzi davkami sa musia prisposobit’ u kazdého pacienta individualne podl'a r6znych pol¢asov
cirkulujucich koagula¢nych faktorov v protrombinovom komplexe (pozri ¢ast’ 5.2). Individualne
potreby davkovania sa mézu stanovit’ len na zaklade pravidelného sledovania individudlnych
plazmatickych hladin koagula¢nych faktorov alebo celkovych testov hladin protrombinového
komplexu (protrombinovy ¢as, INR) a kontinualneho sledovania klinického stavu pacienta.

V pripade rozsiahlych chirurgickych zakrokov je podrobné monitorovanie substitucnej terapie
pomocou stanovenia koagulacie nevyhnutné (stanovenie $pecifickych koagula¢nych faktorov
a/alebo celkové testy na hladiny protrombinového komplexu).

Krvacanie a periopera¢na profylaxia krvacania pocas liecby antagonistami vitaminu K:

Davka zavisi od INR pred liecbou a telesnej hmotnosti. V nasledujucej tabul’ke st uvedené priblizné
davky (jednotky/kg telesnej hmotnosti nariedeného lieku).

INR pred liecbou 2-<4 4-6 >6

Davka Octaplexu (jednotkyf faktora IX)/kg telesnej

. 2
hmotnosti > 3 50

Jednotky sa vztahuji na medzinarodné jednotky

Davka sa zaklada na telesnej hmotnosti maximalne do 100 kg. Pre pacientov s telesnou hmotnost'ou
vys$ou ako 100 kg preto maximalna jednorazova davka (TU faktora IX) nesmie presiahnut’ 2 500 U
pre INR2-<4,3500I1U pre INR4-62a5000IU pre INR > 6.

Korekcia antagonistov vitaminu K spdsobena poruchou hemostazy pretrvava priblizne 6-8 hodin.
Avsak ucinky vitaminu K, ak sa podava simultanne, sa obvykle dosahuju do 4-6 hodin. Preto
opakovana liecba I'udskym protrombinovym komplexom obvykle nie je potrebna, ak sa podava
vitamin K.

Ked’Ze tieto odporucania su empirické a obnova a dizka u¢inku mézu byt rozne, potrebné je
monitorovanie INR pocas liecby.

Krvacanie a perioperac¢na profylaxia pri vrodenom deficite koagula¢nych faktorov II a X
zavislych na vitamine K, kedy liek so $pecifickym koagulaénym faktorom nie je dostupny:
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Vypocitané pozadované davkovanie na lieCbu je zaloZené na empirickych zisteniach, Ze priblizne 1 1U
faktora II alebo X na kg telesnej hmotnosti zvys$i plazmaticka aktivitu faktora II alebo X 0 0,02 resp.
0,017 1U/ml.

Davka podavaného Specifického faktora sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré
zodpovedaju sucasnym WHO S$tandardom pre kazdy faktor. Plazmaticka aktivita Specifického
koagula¢ného faktora sa vyjadruje v percentach (pomerne k normalnej plazme) alebo

vV medzinarodnych jednotkach (pomerne k medzinarodnym $tandardom pre $pecificky koagulacny
faktor).

Jedna medzinarodna jednotka (TU) aktivity koagulaéného faktora je ekvivalentna mnozstvu v jednom
ml normalnej l'udskej plazmy.

Napriklad, vypocet potrebnej davky faktora X sa zaklada na empirickych zisteniach, zZe

1 medzinarodna jednotka (IU) faktora X na kg telesnej hmotnosti zvysi plazmaticku aktivitu faktora X
0 0,017 1U/ml. Odportcané davkovanie sa pocita s pouzitim nasledujiceho vzorca:

Potrebné jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x poZadované zvySenie faktora X (IU/ml) x 60

kde 60 (ml/kg) je recipro¢na hodnota odhadovaného obnovenia.

Potrebné davky pre faktor II:

Potrebné jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x poZadované zvySenie faktora II (IU/ml) x 50

Ak je znama individuéalna obnova, hodnoty sa pouziju na vypocet.

Pediatricka populacia
K dispozicii nie su ziadne udaje o pouzivani Octaplexu v pediatrickej populacii.

Sposob podavania
Octaplex sa musi podavat’ intravendzne rychlost'ou 0,12 ml/kg/min (~3 jednotky/kg/min), az do
maximalnej rychlosti 8 ml/ml (~210 jednotiek/min) za aseptickych podmienok.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Znama alergia na heparin alebo heparinom indukovana trombocytopénia v anamnéze.
- Jednotlivci s nedostatkom IgA so znamymi protilatkami proti IgA.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Potrebné je poradit’ sa so Specialistom, ktory ma skusenosti s liecbou koagulacnych portch.

U pacientov so ziskanym deficitom koagula¢nych faktorov zavislych od vitaminu K (napr. ako
indukovanych liecbou antagonistami vitaminu K), sa ma Octaplex pouzit’ len vtedy, ak je potrebna
rychla korekcia hladin protrombinového komplexu - ako silné krvacanie alebo urazova chirurgia.

V ostatnych pripadoch je obvykle postacujuce znizit' davky antagonistov vitaminu K a/alebo podavat’
vitamin K.

Pacienti uzivajuci antagonisty vitaminu K m6zu mat’ prebiehajtci hyperkoagula¢ny stav a infizia
koncentratu protrombinového komplexu to moze este zhorsit'.
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Ak sa vyskytne alergicka alebo anafylakticka reakcia, infzia sa musi ihned’ prerusit’. V pripade Soku
sa maju zaviest Standardné protiSokové opatrenia.

Standardné opatrenia na prevenciu infekcii, ktoré vychadzaju z pouzitia liekov pripravovanych

z l'udskej krvi alebo plazmy, zahffiaju vyber darcov, skrining individualnych darcov a kontrolu poolu
plazmy na Specifické markery infekcie a G¢inné vyrobné procesy na inaktivaciu/eliminaciu virusov.
Napriek tomu, pri pouzivani liekov pripravenych z 'udskej krvi alebo plazmy, nemozno tplne vylucit
moznost’ prenosu infekénych agensov. Plati to aj pre nezndme virusy a ostatné zname aj nezndme
patogény.

Opatrenia st u¢inné proti obalenym virusom, ako je virus l'udskej imunodeficiencie (HIV), virus
hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV). Opatrenia m6zu byt’ obmedzene u¢inné proti
neobalenym virusom, ako je virus hepatitidy A (HAV) alebo parvovirus B19. Infekcia parvovirusom
B19 méze byt’ zavazna u tehotnych zien (infekcia plodu) a u pacientov s imunodeficienciou alebo
zvySenou erytropoézou (napr. hemolytickd anémia).

Odporuica sa vhodna vakcinacia (hepatitida A a B) u pacientov, ktori pravidelne/opakovane dostavaja
protrombinovy komplex formou liekov z 'udskej plazmy.

Pri kazdom podani davky Octaplexu pacientovi sa dérazne odporuca vzdy zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze lieku, aby sa viedli zdznamy o pouzitych Sarzach u jednotlivych pacientov.

Existuje riziko trombdzy alebo diseminovanej intravaskularnej koagulacie, ak st pacienti s vrodenym
alebo ziskanym nedostatkom lie¢eni 'udskym protrombinovym komplexom, zvlast’ pri opakovanom
podavani. Pacientov, ktori dostavaju 'udsky protrombinovy komplex, treba starostlivo monitorovat’
na priznaky alebo symptdémy intravaskularnej koagulacie alebo trombozy. Kvoli riziku
tromboembolickych komplikacii sa odporaca starostlivé monitorovanie pri podavani 'udského
protrombinového komplexu pacientom s anamnézou koronarnej choroby srdca, pacientom

s ochorenim pecene, peri a postoperacnym pacientom, novorodencom alebo pacientom s rizikom
tromboembolickej prihody alebo diseminovanej intravaskularnej koagulacie. V pripade kazdej

Z tychto situdcii treba zvazit’ pomer prinosu z liecby a mozného rizika tychto komplikacii.

Dosial’ nie st dostupné udaje o pouzivani Octaplexu v pripade perinatalneho krvacania v dosledku
nedostatku vitaminu K u novorodencov.

Tento liek obsahuje 75-125 mg sodika na 500 IU injeként liekovku alebo 150-250 mg sodika na
1000 IU injekéna liekovku, ¢o zodpoveda 3,8-6,3 % alebo 7,5-12,5 % WHO odporti¢aného

maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Pri vrodenom nedostatku faktorov zavislych od vitaminu K sa musi pouzivat’ $pecificky koagulaény
faktor, ak je dostupny.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky s l'udskym protrombinovym komplexom neutralizuju u¢inok antagonistov vitaminu K,
ale interakcie s inymi liekmi nie st zname.

Interferencia s biologickymi testami:

Ak sa vykonavaju testy na zrdzanie citlivé na heparin u pacientov dostavajucich vysoké davky
I'udského protrombinového komplexu, pritomnost’ heparinu (ako stucast’ podavaného lieku) sa musi
vziat’ do Givahy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpecnost’ pouzivania 'udského protrombinového komplexu pocas gravidity a laktacie sa neskumala.
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Stadie na zvieratach nie su vhodné na posudenie bezpeénosti s ohladom na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj. Cudsky protrombinovy komplex ma byt
preto pocas gravidity a laktacie pouzivany, len ak je to prisne indikované.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o cinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Substitu¢na terapia moze viest’ ku tvorbe cirkulaénych protilatok inhibujtcich jeden alebo viacero

faktorov 'udského protrombinového komplexu. Ak sa vyskytnu takéto inhibitory, stav sa prejavi
slabsou klinickou odpoved’ou.

Alergické alebo anafylaktické reakcie sa mézu objavit’ zriedkavo (= 1/10 000 az < 1/1000), vratane
zavaznych anafylaktickych reakecii.

ZvySenie telesnej teploty sa pozorovalo vel'mi zriedkavo (< 1/10 000).

Existuje riziko tromboembolickych prihod po podani 'udského protrombinového komplexu (pozri
Cast’ 4.4).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii na Octaplex

Tabul’ka nizsie je v stilade s klasifikaciou organovych systémov podl'a MedDRA (TOS a troven
preferovaného terminu). Frekvencie su zaloZzené na udajoch z klinického sktisania podla nasledujucej
konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1000 az <1/100); zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000) alebo nezname (z dostupnych tudajov).

Trieda organovych systémov podla Neziaduce reakcie .
. Frekvencia

databazy MedDRA

Psychické poruchy Uzkost Menej Casté

Poruchy ciev Hlbok4 Zilova trombdza Casté
Tromboza Mmenej Casté
Hypertenzia Mmenej Casté

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika

a mediastina Plicna embolia Menej Casté
Bronchospazmus Mene;j Casté
Hemoptyza Mene;j Casté
Epistaxa mene;j Casté

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania | Palénie v mieste

s Mmenej Casté
podania injekcie !

) L . Zvysena hladina fibrin S
Laboratérne a funkéné vySetrenia D-diméru mengj Caste

Zvysena hladina

, . Mmenej Casté
trombinu v krvi )

Abnormalna funkcia

petene Mene;j Casté
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Trieda organovych systémov podl’a Neziaduce reakcie Erekvencia
databazy MedDRA

Urazy, otravy a komplikéacie lie¢ebného

postupu Tromboéza v zariadeni Mene;j Casté

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené pri pouzivani po uvedeni Octaplexu na trh. Ked’ze
hlasenie neziaducich reakcii po uvedeni na trh je dobrovolné a tyka sa populacie neznamej velkosti,
nie je mozné spolahlivo odhadnut frekvenciu tychto reakcii.

Poruchy imunitného systému
Anafylakticky Sok, precitlivenost’

Poruchy nervoveho systemu
Tremor

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Zastavenie srdca, tachykardia

Poruchy ciev
Kolaps obehu, hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Dyspnoe, respiracné zlyhanie

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Nauzea

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Urtikaria, vyrazka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zimnica

Octaplex obsahuje heparin. Preto sa moze v zriedkavych pripadoch pozorovat’ nahly, alergiou
vyvolany pokles poctu trombocytov v krvi pod 100 000/ul alebo 50 % z pociatocného poctu
(trombocytopénia typu Il). U pacientov, ktori doteraz neboli precitliveni na heparin, méze dojst’

k tomuto poklesu po¢tu trombocytov 6 aZ 14 dni po zacati lie€by. U pacientov, u ktorych sa uz
vyskytla precitlivenost’ na heparin, méze dojst’ k tomuto poklesu v priebehu niekol’kych hodin.
Liecba Octaplexom sa musi u pacientov s touto alergickou reakciou okamzite ukoncit’. Tito pacienti
nesmu v buducnosti dostavat’ lieky obsahujuce heparin.

Pre bezpec¢nost’ s ohl'adom na prenosné infekéné agensy, pozri Cast’ 4.4.

Pediatrickd populdcia
K dispozicii nie s ziadne Udaje o pouzivani Octaplexu v pediatrickej populacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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.

49 Predavkovanie

Pouzitie vysokych davok I'udského protrombinového komplexu sa spéjalo s pripadmi infarktu
myokardu, diseminovanej intravaskularnej koagulacie, venoznej trombozy a plucnej embolie. Preto,
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Vv pripade predavkovania, je zvysené riziko rozvoja tromboembolickych komplikacii alebo
diseminovanej intravaskularnej koagulacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragikum, koagula¢né faktory IX, I, VIl a X v kombinacii,
ATC kéd: B02BDO1.

Koagula¢né faktory II, VII, IX a X, ktoré sa syntetizuju v peeni pomocou vitaminu K, sa vieobecne
nazyvaju protrombinovy komplex.

Faktor VII je zymogén aktivneho serinového protedzového faktora Vlla, ktory vonkajSou cestou
zacina koagulaciu krvi. Prepojenie komplexu faktor-faktor VIla aktivuje koagulacné faktory X a IX,
¢im sa tvoria faktory [Xa a Xa. S d’alSou aktivaciou koagulacnej kaskady sa protrombin (faktor IT)
aktivuje a transformuje na trombin. U&inkom trombinu sa fibrinogén meni na fibrin, ktory sposobi
tvorbu zrazenin. Normalna tvorba trombinu je tiez vitilne dolezita pre funkciu krvnych dosticiek ako
sucast’ primarnej hemostazy.

V ojedinelych pripadoch tazky deficit faktora VII vedie ku zniZenej tvorbe trombinu a tendencii ku
krvacaniu v dosledku poruchy tvorby fibrinu a poruchy primarnej hemostazy. Izolovany nedostatok
faktora IX je jednym z klasickych typov hemofilie (hemofilia typu B). Izolovany nedostatok faktora II
alebo X je vel'mi zriedkavy, ale pri zavaznych forméach méze spdsobit’ tendenciu krvacania podobnu
ako je pri klasickej hemofilii.

Ziskany deficit koagulacnych faktorov zavislych od vitaminu K sa vyskytuje pocas liecCby
antagonistami vitaminu K. Ak sa deficit stane zdvaznym, méze to viest’ k zavaznému sklonu

ku krvacaniu charakterizovanému retroperitonealnym alebo cerebrovaskularnym krvacanim ¢astejSie
ako hemoragiou do svalov alebo kibov. Zavazna hepatélna insuficiencia tiez sposobuje znaéné
znizenie hladin koagula¢nych faktorov zavislych od vitaminu K s tendenciou klinického krvécania,
ktoré je vSak CastejSie komplexné v désledku simultanne prebiehajicej nizkostupiiovej
intravaskularnej koagulacie, nizkych hladin krvnych dosticiek, nedostatku inhibitorov koagulacie

a poruchy fibrinolyzy.

Podanie I'udského protrombinového komplexu spdsobi zvySenie plazmatickych hladin koagula¢nych
faktorov zavislych od vitaminu K, a tym sa docasne upravi koagula¢nt poruchu u pacientov
s nedostatkom jedného alebo viacerych z tychto faktorov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rozsahy plazmatickych pol¢asov st nasledovné:

Koagula¢ny faktor | PolCas

Faktor 11 48 — 60 hodin
Faktor VII 1,5 - 6 hodin
Faktor IX 20 — 24 hodin
Faktor X 24 — 48 hodin

Octaplex sa podava intravenozne, a preto je ihned’ dostupny v organizme.
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii ziadne relevantné predklinické tidaje s ohl'adom na klinicka bezpecnost’, okrem
udajov uvedenych v inych Castiach tohto SPC.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Prasok:

Heparin: 0,2-0,5 IU/IU FIX
Dihydrat citronanu sodného

Rozpustadlo:
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré stt uvedené v Csti 6.6.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Chemicka a fyzikalna stabilita lieku pripraveného na pouzitie bola preukazana po dobu najviac
8 hodin pri teplote +25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, ak spdsob otvorenia/rekonstituovania nezabrani riziku mikrobialne;j
kontamindcie, liek sa ma pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za dobu a podmienky
uchovévania lieku pripraveného na pouzitie pred jeho pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Velkosti balenia:

Octaplex 500 1U

Jedno balenie obsahuje:

- Prasok v injekénej liekovke (sklo typu 1) s (halobutylovou gumovou) zatkou a odlomitenym
(hlinikovym) krytom.

- 20 ml vody na injekcie v injek¢nej liekovke (sklo typu I alebo typu 1) s (halobutylovou gumovou)
zatkou a odlomitel'nym (hlinikovym) krytom.

- 1 transferova stiprava Nextaro®.

Octaplex 1000 1U

Jedno balenie obsahuje:

- Prasok v injekénej liekovke (sklo typu I) s (halobutylovou gumovou) zatkou a odlomitel'nym
(hlinikovym) krytom.

- 40 ml vody na injekcie v injekcnej liekovke (sklo typu 1) s (halobutylovou gumovou) zatkou
a odlomitel'nym (hlinikovym) krytom.

- 1 transferova stiprava Nextaro®.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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Citajte pozorne vietky instrukcie a dosledne ich dodrziavajte!

Pocas celého postupu uvedeného nizsie sa musia zachovat’ aseptické podmienky!

Liek sa rychlo rozpusta pri izbovej teplote.

Roztok musi byt ¢iry a mierne opalizujuci. NepouZzivajte roztoky, ktoré st zakalené alebo obsahuju
usadeniny. Rekonstituované lieky treba pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuju Ciastocky
alebo nie su zafarbené.

Po rekonstitticii sa roztok musi ihned” pouzit. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa
ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

Navod na rekonstiticiu:

1. V pripade potreby nechajte rozpustadlo (voda na injekcie) a prasok uzavrety v injekénej lickovke
dosiahnut’ izbovu teplotu. Tuto teplotu treba dodrziavat’ pocas celého procesu rekonstitticie.

Ak sa na zohrievanie pouziva vodny kupel’, treba dbat’ na to, aby nedoslo ku kontaktu vody a krytu
injekénych liekoviek alebo gumenej zatky. Teplota vodného kiipel’a nema presiahnut’ 37 °C.

2. Odstraite odlomitel'ny kryt z injek¢nej liekovky s praskom a z injek¢énej liekovky s rozpustadlom,
a vhodne dezinfikujte gumové zatky.

3. Odlepte vie€ko vonkajsicho balenia zariadenia Nextaro®. Polozte injekénu liekovku s
rozpustadlom na rovny povrch a pevne ju podrzte. Bez odstranenia vonkajsieho obalu umiestnite
modru Gast’ zariadenia Nextaro® na hornu ¢ast’ injekénej liekovky s rozpustadlom a zatlaGte pevne
nadol, az kym nezacvakne (Obr. 1). Neotac¢ajte so zariadenim pocas jeho umiestiovania! Drzte
injek&ni liekovku a opatrne odstrafite vonkajsi obal zo zariadenia Nextaro®, pricom davajte pozor,
aby zariadenie Nextaro® zostalo pevne pripevnené k injekénej liekovke (Obr. 2).

Injekéna
ijekéné liekovka
liekovka s rozpustadlom

s rozpustadlom

Obr. 1 Obr. 2

4. Polozte injek¢én liekovku s praskom na rovny
povrch a pevne ju podrzte. Vezmite injeként
liekovku s rozpustadlom s pripojenym
zariadenim Nextaro® a prevrat'te ju hore

dnom. Umiestnite bielu ¢ast’ zariadenia ‘

Injekéna
liekovka
s rozpustadlom

Nextaro® na hornu ¢ast’ injekénej liekovky s
praskom a zatlaéte pevne nadol, az kym
nezacvakne (Obr. 3). Neotacajte so
zariadenim pocas jeho umiestniovania!
Rozpuastadlo pretecie automaticky do

injek¢énej liekovky s praskom. Injekéna
liekovka
s praskom

Obr. 3
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5. So stale pripojenymi obomi injek¢énymi
liekovkami jemne premiesajte injekénu
liekovku s praskom, az kym sa liek nerozpusti.
Octaplex sa pri izbovej teplote rozpusta rychlo
na bezfarebny az bledomodry roztok.
Rozskrutkujte zariadenie Nextaro® na dve
Casti (Obr. 4).

Zlikvidujte prdzdnu injekénu liekovku s
rozpustadlom s modrou ¢astou zariadenia
Nextaro®.

Prazdna injekéna
liekovka
s rozpustadlom

Injekéna
liekovka
s praskom

Ak sa prasok uplne nerozpusti alebo sa vytvoria zrazeniny, liek sa nesmie pouzit’.

Pokyny na infuziu:

Ako preventivne opatrenie je potrebné pred podanim a pocas infizie skontrolovat’ pulz pacienta. AK sa

vyskytne zna¢né zvysenie pulzu, rychlost’ podavania infizie sa musi spomalit’ alebo sa musi

podavanie prerusit’.

1. Nasadte 20 ml (500 1U) alebo 40 ml (1000 1U) injek¢nt striekacku na adaptér luer lock na bielej
Casti zariadenia Nextaro®. Otocte injeként liekovku hore dnom a natiahnite roztok do injekénej

striekacky.

Po preneseni roztoku pevne podrzte piest injekénej striekacky (drzte ho smerom nadol) a odstrarite
injek&nu striekacku zo zariadenia Nextaro®. Zlikvidujte zariadenie Nextaro® a prazdnu injekénu

liekovku.
Vhodne dezinfikujte miesto aplikacie.

N

3. Roztok podajte intravendzne rychlostou 0,12 ml/kg/min (~3 jednotky/kg/min), az do maximalnej

rychlosti 8 ml/ml (~210 jednotiek/min) za aseptickych podmienok.

Do injekénej striekacky sa nesmie dostat’ ziadna krv kvoli riziku tvorby fibrinovych zrazenin.

Zariadenie Nextaro® je urdené iba na jedno pouzitie.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII:

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht
Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA

Octaplex 500 1U: 16/0401/06-S
Octaplex 1000 1U: 75/0205/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Octaplex
500 IU, prasok a rozpustadlo na infizny roztok

Datum prvej registracie: 24. oktobra 2006
Datum posledného predlzenia registracie: 17. februara 2014
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Octaplex 1000 IU prasok a rozpust'adlo na infizny roztok
Datum prvej registracie: 27. jula 2016
Datum posledného predlzenia registracie: 10. februara 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2024
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