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

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Octaplex
500 IU prasok a rozpust’adlo na infazny roztok
Ludsky protrombinovy komplex

Octaplex 1000 IU prasok a rozpiust’adlo na infizny roztok
Ludsky protrombinovy komplex

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Octaplex a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octaplex
3. Ako pouzivat’ Octaplex

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Octaplex

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Octaplex a na ¢o sa pouZiva

Octaplex patri do skupiny liekov nazyvanych faktory zrazania. Obsahuje I'udské koagulaéné faktory
I, VII, IX a X zavislé od vitaminu K.

Octaplex sa pouziva na lieCbu a zabranenie krvacania:

e spdsobeného lickmi nazyvanymi antagonisty vitaminu K (ako je warfarin). Tieto lieky blokuju
ucinok vitaminu K a sposobuju nedostatok zrazacich faktorov zavislych od vitaminu K vo vasom
tele. Octaplex sa pouziva vtedy, ak sa vyzaduje rychla uprava tohto nedostatku.

e U l'udi, ktori sa narodili s nedostatkom zrazacich faktorov Il a X zavislych od vitaminu K. Pouziva
sa, ak nie je k dispozicii liek so samotnym Specifickym zrazacim faktorom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octaplex

NepouZivajte Octaplex:
o ak ste alergicky na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

e ak ste alergicky na heparin alebo ste mali v minulosti heparinom sposobent znizent1 hladinu
krvnych dostic¢iek vo vaSom tele.
e ak mate nedostatok IgA so znamymi protilatkami proti IgA.

Upozornenia a opatrenia
o Ak dostavate Octaplex, porad’te sa s lekarom, ktory sa $pecializuje na poruchy zrazania.

e Ak mate ziskany nedostatok zrazacich faktorov zavislych od vitaminu K (spésobeny napriklad
lieCbou antagonistami vitaminu K), Octaplex sa ma pouzit’ len vtedy, ak je potrebna rychla aprava
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nedostatku, ako silné krvacanie alebo naliehava operacia. V ostatnych pripadoch je obvykle
postacujuce znizit’ davky antagonistov vitaminu K a/alebo podavat’ vitamin K.

e Ak uZzivate antagonistu vitaminu K (ako je warfarin), moZete mat’ zvySené riziko tvorby krvnych
zrazenin. V takomto pripade méze liecba Octaplexom zvySovat’ toto riziko.

e Ak mate vrodeny nedostatok faktorov zavislych od vitaminu K, ma sa prednostne pouzivat’
Specificky koagulac¢ny faktor, ak je dostupny.

o Ak sa vyskytne alergicka alebo anafylakticka reakcia, lekar ihned’ zastavi infaziu a poskytne
potrebn1l lieCbu.

e Ak dostavate Octaplex (zvlast ak ho dostavate pravidelne), existuje riziko trombozy alebo
diseminovanej intravaskularnej koagulacie (zavazné ochorenie s tvorbou zrazenim v celom
organizme). Vzhl'adom k tomu budete starostlivo pozorovani na prejavy alebo priznaky
intravaskularnej koagulacie alebo trombozy.

Zv1ast je to dolezité, ak ste mali v minulosti chorobu koronarnych ciev, poruchy funkcie pecene,
ak mate podstupit’ operaciu a tiez, ak sa Octaplex pouziva u velmi malych deti.

e Nie st dostupné udaje ohl'adom podavania Octaplexu v pripade krvacania po¢as pérodu v dosledku
nedostatku vitaminu K u novorodencov.

Virusova bezpec¢nost’

o Ak sa lieky pripravuju z 'udskej krvi alebo plazmy, zarad’uji sa niektoré opatrenia na prevenciu
prenosu infekcii na pacienta. Patri sem starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo,
ze darcovia s rizikom prenosu infekcie sa vylucia a skasky kazdého odberu krvi a zmesi plazmy, ¢i
neobsahuju prejavy virusov/infekcii.

Vyrobcovia tychto liekov tiez zahimaju pri spracovani krvi postupy, ktoré inaktivuju alebo
odstraniuju virusy. Napriek v§etkym tymto opatreniam, ak sa podavaja lieky pripravené z 'udskej
krvi alebo plazmy, moznost’ prenosu infekcie nemozno tplne vylicit. Plati to najma pre vSetky
nezname alebo nové virusové, alebo vsetky ostatné typy infekeii.

Opatrenia su ucinné proti obalenym virusom, ako je virus 'udskej imunodeficiencie (HIV), virus
hepatitidy B (HBV) a hepatitidy C (HCV). Opatrenia mézu byt obmedzene G¢inné proti
neobalenym virusom, ako je virus hepatitidy A (HAV) a parvovirus B19. Infekcia parvovirusom
B19 moze byt zavazna pre tehotné Zeny (infekcia plodu) a u ostatnych l'udi, ktorych imunitny
systém je oslabeny alebo maju niektory typ anémie (napr. kosacéikovita anémia alebo hemolyticka
anémia).

Pri kazdom podani davky Octaplexu sa dérazne odporuaca, aby sa vzdy zaznamenalo meno a ¢islo
Sarze lieku, aby sa viedli zdznamy o pouzitych Sarzach.

e Odporuca sa vhodné o¢kovanie (hepatitida A a B), ak pravidelne/opakovane dostavate lieky
obsahujuce protrombinovy komplex pripraveny z 'udskej plazmy.

Deti a dospievajuci
Nie st dostupné ziadne udaje o pouziti Octaplexu u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Octaplex

Octaplex sa nesmie mieSat’ so ziadnymi inymi liekmi.

Octaplex zastavuje ucinok antagonistov vitaminu K (ako je warfarin), ale iné interakcie s d’al$imi
liekmi nie su zname.

Octaplex moze ovplyvnit’ vysledky testov na zrazanie, ktoré st citlivé na heparin.

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

Tehotenstvo a dojéenie

Octaplex sa mdze pocas tehotenstva a v obdobi dojéenia pouzit’ len v pripade, ak je to nevyhnutné.
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname ako Octaplex ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Délezité informacie o niektorych zlozkach Octaplexu

e Heparin moZze spdsobit’ alergické reakcie a znizit’ tvorbu krvnych dosti¢iek, ¢o mdéze ovplyvnit
systém zrazania krvi. Pacienti, ktori mali v minulosti alergické reakcie spdsobené heparinom,
nesmu pouzivat’ lieky obsahujuce heparin.

e Tento liek obsahuje 75-125 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) na 500 IU injekéna
liekovku alebo 150-250 mg sodika na 1000 IU injekéni liekovku. To sa rovna 3,8-6,3 % alebo 7,5-
12,5 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Octaplex

Liecba Octaplexom sa ma zacat’ pod dohl'adom lekéra, ktory je Specialistom na poruchy zrézania.
e Najprv sa prasok rozpusti vo vode.
e Potom sa roztok podava do zily (intravendznou cestou).

Vasa davka Octaplexu a diZka lie¢by zavisia od toho:
e aké zavazné je vase ochorenie,

o kde sa krvacanie nachadza a ako je zavazné,

e aod vasho celkového zdravotného Sstavu.

AK ste dostali viéSie mnozstvo Octaplexu, ako ste mali

V pripade predavkovania existuje vyssie riziko rozvoja

o komplikacii zrazania (ako je srdcovy zachvat a vznik zrazenin vo vasich zilach a plucach)

o diseminovanej vaskularnej koagulacie (zavazné ochorenie, kedy sa tvoria zrazeniny v celom
organizme).

4. Mozné vedl’ajSie uéinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
Zrazeniny v cievach.

Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
Uzkost, zvyseny krvny tlak, priznaky podobné astme, vykasliavanie krvi, krvacanie z nosa, palenie
v mieste podania injekcie, zrazeniny v zariadeni.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb)
Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie.

Zriedkavo sa pozorovali prechodne zvysSené vysledky pecenovych testov (transaminazy).
U pacientov lieCenych Octaplexom, v ramci substitu¢nej (nahradnej) liecby, sa moézu vytvorit’
neutraliza¢né protilatky (inhibitory) proti akymkol'vek obsiahnutym faktorom zrazanlivosti. Ak sa

vyskytnu takéto inhibitory, substitucna terapia nebude vel'mi u€inna.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
Pozorovalo sa zvySenie telesnej teploty (horticka).

Existuje riziko tvorby zrazenin po podani tohto lieku.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
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Zavazna alergicka reakcia a Sok, precitlivenost, triaska, zastavenie srdca, zvySeny pulz, zlyhanie
krvného obehu, pokles krvného tlaku, zlyhanie dychania, tazkosti pri dychani, nevol'nost, Zihl'avka,
vyrazka, zimnica.

Heparin v tomto liecku mo6Zze spdsobit’ nahly pokles poctu krvnych dosticiek v krvi. Toto je alergicka
reakcia, ktord sa nazyva ,heparinom vyvolana trombocytopénia typu II*. V zriedkavych pripadoch,
U pacientov, ktori doteraz neboli precitliveni na heparin, moze dojst’ k tomuto poklesu poctu
trombocytov 6 az 14 dni po zacati liecby. U pacientov, u ktorych sa uz vyskytla precitlivenost’ na
heparin, sa tato zmena moéze rozvinut’ do niekol’kych hodin od zacatia liecby.

Liecba Octaplexom sa musi u pacientov s touto alergickou reakciou okamzite ukoncit’. Tito pacienti
nesmu v buducnosti dostavat’ lieky obsahujuce heparin.

Pre informacie o virusovej bezpecnosti, pozri ast’ 2.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te 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 G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Octaplex

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v p6vodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Prasok sa ma rozpustit’ az bezprostredne pred podanim injekcie. Stabilita roztoku bola preukazana
po dobu az 8 hodin pri teplote +25 °C. Napriek tomu sa ma roztok pouzit' okamzite a iba pri jednej
prilezitosti, aby sa zabranilo kontaminacii.

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 Octaplex obsahuje v jednej injekénej liekovke po rozpusteni s 20 ml (500 1U) alebo 40 ml
(1000 1U) rozpustadla

Lieciva su:

Nazov zlozky MnoZstvo MnoZstvo Mnoizstvo Octaplexu
Octaplexu na Octaplexu na na ml pripraveného roztoku
500 IU injekénu | 1000 IU injekénu
liekovku liekovku

Celkové proteiny: 260 — 820 mg 520 — 1640 mg 13— 41 mg/ml
Lieciva
Ludsky koagulacny 280 — 760 U 560 - 1520 1U 14— 38 1U/ml
faktor Il
Ludsky koagulacny 180 — 480 IU 360 - 960 IU 9 24 1U/ml
faktor VII
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Ludsky koagulaény 500 1U 1000 1U 25 1U/ml
faktor IX

Ludsky koagulacny 360 — 600 1U 720 - 1200 1U 18— 30 1U/ml
faktor X

Dalsie lieciva

Protein C 260 _ 620 1U 520 - 1240 1U 1331 1U/ml
Protein S 240 - 640 1U 480 - 1280 1U 1232 1U/ml

Specificka aktivita lieku je > 0,6 [U/mg, vyjadrena ako aktivita faktora IX.

Dalgie zlozky su:
Heparin, dihydrat citronanu sodného, voda na injekcie.

AKo vyzera Octaplex a obsah balenia

Octaplex je dostupny ako prasok a rozpustadlo na infazny roztok. Je to hygroskopicky, biely alebo
mierne zafarbeny prasok alebo drobiva pevna hmota v sklenenej injekénej liekovke. Rozpustadlo je
voda na injekciu a dodava sa v sklenenej injekénej lickovke. Rekonstituovany roztok je ¢iry alebo
mierne opaleskujuci a moze byt zafarbeny.

Octaplex v 1 baleni obsahuje:

- 1 injek¢na liekovka s praskom na inflizny roztok

- 1 injek¢na liekovka s rozpustadlom, voda na injekcie
- 1 transferova suprava Nextaro®

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgicko

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

Octapharma AG, 0.z.z.0.
Zochova 6/8

811 03 Bratislava
Slovenska republika
tel.: +421 2 5464 6701

Vyrobca:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H

Oberlaaer Str. 235
1100 Vieden
Rakusko

Octapharma Lingolsheim S.A.S.
72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim

Francuzsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Holandsko, Chorvatsko, Island,
Irsko, Litva, LotyS$sko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Nv(')rsko, Pol’sko, Portugalsko,
Rakusko, Slovenska republika, Slovinska republika, Vel'ka Britania, Spanielsko: Octaplex

Ceska republika, Svédsko: Ocplex

Taliansko, Rumunsko: Pronativ

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2024.

INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Vseobecna informécia o pouzivani Octaplexu je uvedena v Casti 3.
Nasledujuce informacie su ur¢ené len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na lie¢bu

Citajte pozorne vietky indtrukcie a dosledne ich dodrziavajte!

Pocas celého postupu uvedeného niZsie sa musia zachovat’ aseptické podmienky!
Liek sa rychlo rozpusta pri izbovej teplote.

Rekonstituovany roztok musi byt’ ¢iry alebo mierne opalizujuci.

Nepouzivajte roztoky, ktoré su zakalené alebo obsahujui usadeniny.

Rekonstituované lieky treba pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuju ¢iasto¢ky alebo nie st
zafarbené.

Po rekonstiticii sa roztok musi ihned’ pouzit’.

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

Davkovanie

Krvacanie a prevencia krvacania pocas lie¢by antagonistom vitaminu K:

Davka zavisi od protrombinového ¢asu (International normalised ratio , INR) pred lie¢bou a telesnej
hmotnosti. V nasledujtcej tabulke st uvedené priblizné davky (jednotky/kg telesnej hmotnosti
rozpusteného lieku).

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

Davka Octaplexu (jednotkyf faktora IX)/kg telesnej

hmotnosti 25 35 50

T Jednotky sa vztahujii na medzinarodné jednotky

Davka sa zaklada na telesnej hmotnosti maximalne do 100 kg. Pre pacientov s telesnou hmotnost'ou
vy$$ou ako 100 kg preto maximalna jednorazova davka (TU faktora IX) nesmie presiahnut’ 2 500 U
pre INR2-<4,35001UpreINR4-6a5000IU pre INR > 6.

Ked’7e tieto odporidania s empirické a obnova hodnot a dizka lieby mozu byt rozne, je potrebné
monitorovat’ INR pocas liecby.

Krvacanie a perioperativna profylaxia pri vrodenom deficite koagula¢nych faktorov II a X zavislych
na vitamine K, kedy liek so $pecifickym koagulaénym faktorom nie je dostupny:

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 o 0,02 resp.
0,017 1U/ml.
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e Potrebné jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x pozadované zvysenie faktora X (IU/ml) x 60,
kde 60 (ml/kg) je recipro¢na hodnota odhadovaného obnovenia.
e 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.

Navod na rekonstitiaciu:

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 rekonstiticie. 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 ktipel'a nema presiahnut’ 37 °C.

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

3. Odlepte viecko vonkajSieho balenia zariadenia Nextaro®. Polozte injekénu liekovku s
rozpustadlom na rovny povrch a pevne ju podrzte. Bez odstranenia vonkajsieho obalu umiestnite
modru Cast’ zariadenia Nextaro® na hornu ¢ast’ injekénej liekovky s rozpustadlom a zatlaGte pevne
nadol, az kym nezacvakne (Obr. 1). Neotacajte so zariadenim pocas jeho umiestiiovania! Drzte
injekén liekovku a opatrne odstrafite vonkajsi obal zo zariadenia Nextaro®, pri¢om davajte pozor,
aby zariadenie Nextaro® zostalo pevne pripevnené k injekénej liekovke (Obr. 2).

Injekéna
liekovka
s rozpustadlom

Injekéna
liekovka
s rozpustadlom

Obr. 1

4. Polozte injekénu liekovku s praskom na
rovny povrch a pevne ju podrzte. Vezmite
injek¢nu liekovku s rozpastadlom s
pripojenym zariadenim Nextaro® a prevrat'te
ju hore dnom. Umiestnite bielu ¢ast’
konektora Nextaro® na hornti ¢ast’ injek¢nej
liekovky s praskom a zatlacte pevne nadol, az
kym nezacvakne (Obr. 3). Neotacajte so
zariadenim pocas jeho umiestiiovania!
Rozpustadlo pretecie automaticky do
injek¢nej liekovky s praskom. Injekéna

liekovka
s praskom

Injekéna
liekovka
s rozpustadlom

Obr. 3
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Prazdna injekéna
liekovka
s rozpustadlom

)

5. So stale pripojenymi obomi injek¢nymi
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 prazdnu injeként liekovku s

IS} v ) . . Iniekéna
rozpustadlom s modrou ¢astou zariadenia %EO\?E:
Nextaro®. 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 podavania infazie skontrolovat’ pulz

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

musi podavanie prerusit’.

1. Nasad'te 20 ml (pre 500 1U) alebo 40 ml (pre 1000 IU) injeként strickacku na adaptér luer lock na
bielej Casti zariadenia Nextaro®. Oto¢te injekénu lieckovku hore dnom a natiahnite roztok do
injek¢ne;j striekacky.

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

2. Vhodne dezinfikujte miesto aplikacie.

3. Roztok podajte intravenozne rychlost'ou 0,12 ml/kg/min (~3 jednotky/kg/min), az do maximalne;j
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.
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