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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Octaplasma
45 — 70 mg/ml infazny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

200 ml vak obsahuje 9 — 14 g l'udskych plazmatickych proteinov $pecifickych pre krvné skupiny ABO
(45 — 70 mg/ml). Octaplasma sa dodava v samostatnych baleniach podla nasledujucich krvnych
skupin:

Krvna skupina A

Krvna skupina B

Krvna skupina AB

Krvna skupina 0

Informacie o dolezitych koagulacnych faktoroch a inhibitoroch, pozri cast’ 5.1 a tabulku 2.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Zmrazeny roztok je (svetlo) Zlty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

o Komplexny nedostatok koagulacnych faktorov, ako je koagulopatia v dosledku zavaznej poruchy
pecene alebo masivnej transfuzie.

e Substituéna terapia pri nedostatku koagulacnych faktorov, ak Specificky koncentrat koagulaéného
faktora (napr. faktor V alebo faktor XI) nie je dostupny, alebo v niidzovych situaciach, ked’ nie je
mozna presna laboratorna diagnostika.

e Na rychle zvratenie u¢inkov peroralnych antikoagulantov (typu kumarin alebo indandion), ak
koncentrat protrombinového komplexu nie je k dispozicii alebo podavanie vitaminu K nie je
dostacujuce pre poruchu funkcie pecene, alebo v nidzovych situaciach.

e Potencialne nebezpecné krvacania pocas fibrinolytickej terapie, napr. vyuzitim tkanivovych
aktivatorov plazminogénu, U pacientov, ktori nereaguju na obvyklé opatrenia.

e Postupy pri lie¢be vymenou plazmy, vratane pripadov trombotickej trombocytopenickej purpury
(TTP).

4.2  Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Davkovanie zavisi od klinického stavu a zakladného ochorenia, ale zvyc¢ajna tivodna davka je 12 —

15 ml Octaplasmy/kg telesnej hmotnosti. Tato davka by mala zvysit’ hladiny koagulacnych faktorov v
plazme pacienta o priblizne 25 %.
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Monitorovanie reakcie je dolezité tak klinicky, ako aj meranim napr. aktivovaného parcialneho
tromboplastinového ¢asu (aPTT), protrombinového ¢asu (PT), a/alebo testovanim Specifickych
koagulacnych faktorov.

Davkovanie pri nedostatku koagulaénych faktorov:

Pri mensich a strednych krvacavych stavoch alebo operaciach u pacientov s nedostatkom
koagula¢nych faktorov sa dostato¢ny hemostaticky efekt obvykle dosiahne po infazii 5 —20 ml
Octaplasmy/kg telesnej hmotnosti. Tato davka by mala zvysit’ hladiny koagula¢nych faktorov v
plazme pacienta o priblizne 10 — 33 %. V pripade vel'kého krvacania alebo operacie je potrebna
odborné konzultacia s hematolégom.

Davkovanie pri TTP a krvacani pri intenzivnej vymene plazmy:
Pocas terapie vymenou plazmy je potrebna odborné konzultacia s hematologom.
U pacientov s TTP by cely objem vymenenej plazmy mal byt nahradeny lickom Octaplasma.

Sp6sob podavania

Octaplasma sa musi podavat’ s ohl'adom na krvnu skupinu ABO. V nudzovych pripadoch méze byt
Octaplasma krvnej skupiny AB povazovana za univerzalnu plazmu, pretoze sa moze podavat’ vSetkym
pacientom bez ohl'adu na krvnu skupinu.

Octaplasma sa musi podéavat’ vnttrozilovou infiziou, po rozmrazeni, tak ako je popisané v Casti 6.6,
pric¢om sa pouzije infizny set s filtrom. Pocas celej doby infuzie sa musi pouzivat’ asepticka technika.
Po rozmrazeni je roztok ¢iry alebo mierne zakaleny a neobsahuje Ziadne pevné ani rosolovité Castice.
Ked’ sa podava viac ako 0,020 — 0,025 mmol citratu na kg za minutu, moéze sa vyskytnut’ citratova
toxicita. Rychlost’ inflzie preto nema prekrocit’ 1 ml liecku Octaplasma/kg za minutu. Toxické ucinky
citratu sa daju minimalizovat’ podanim glukonatu vapenatého intraven6zne do inej Zily.

Pediatricka populacia

K dispozicii stt obmedzené tidaje o pouziti u deti a dospievajucich (0 — 16 rokov) (pozri Casti 4.4, 4.8
ab.1).

4.3 Kontraindikacie
Nedostatok IgA pri pritomnosti protilatok proti IgA
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1 alebo
rezidua z vyrobného procesu, tak ako je uvedené v Casti 5.3
Zavazny nedostatok proteinu S

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Octaplasma sa nesmie pouZivat’:

o Ako expandér objemu.

o Pri krvacani spésobenom nedostatkom koagulacnych faktorov, ked’ je k dispozicii Specificky
koncentrat faktora.

o Na regulaciu hyperfibrinolyzy pri transplantaciach pe¢ene alebo inych stavoch s komplexnymi

hemostatickymi poruchami, spésobenymi nedostatkom inhibitora plazminu, nazyvaného tiez
op-antiplazmin.

Octaplasma sa musi pouZivat’ s opatrnost’ou za nasledujucich podmienok:

o Nedostatok IgA.

Alergia na plazmaticky protein.

Predchadzajuce reakcie na Cerstvi zmrazenu plazmu (FFP) alebo liek Octaplasma.
Klinicky zjavna alebo latentna kardialna dekompenzacia.

Plticny edém.
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Na zniZenie rizika vendznej tromboembolie, spdsobenej znizenou aktivitou proteinu S pri pouziti
Octaplasmy v porovnani s normalnou plazmou (pozri Cast’ 5.1), je potrebné postupovat’ S opatrnostou
a zvazit primerané opatrenia u vSetkych pacientov, ktori su ohrozeni trombotickymi komplikaciami.
Pri intenzivnej vymene plazmy sa Octaplasma smie pouzivat’ iba na regulaciu koagulacne;j
abnormality v pripade abnormalneho krvacania.

Virusova bezpec¢nost’

Standardné opatrenia na prevenciu prenosu infekcii pri pouziti lickov vyrobenych z F'udskej krvi alebo
plazmy, zahimaju selekciu darcov, skrining individualnych darcov a zasoby plazmy na Specifické
markery infekcie a pouzitie t€innych vyrobnych opatreni pre inaktivaciu/eliminéciu virusov. Napriek
tomu, pri podavani liekov pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy nemozno uplne vylucit’ prenos
infek¢énych Cinitelov. Plati to aj pre nezname a novo objavované virusy a iné¢ patogény.

Tieto opatrenia sa povazuju za ucinné proti obalenym virusom ako je HIV, HBV a HCV. Pouzité
opatrenia m6zu mat’ obmedzeny ucinok proti neobalenym virusom ako je virus HAV, HEV a
parvovirus B19.

Infekcia parvovirusom B19 méze byt’ zavazna pre tehotné Zeny (fetalna infekcia) a pre jednotlivcov s
imunodeficienciou, alebo zvysSenou erytropoézou (napr. hemolytickou anémiou). HEV taktiez moze
zavazne postihnit’ seronegativne tehotné Zeny. Preto sa Octaplasma méze podavat’ tymto pacientom
iba v nevyhnutnych pripadoch.

U pacientov, ktorym su pravidelne podavané lie¢iva vyrobené z l'udskej krvi alebo plazmy, je potrebné
zvazit vhodné oc¢kovanie (napr. proti HBV a HAV).

Dodato¢ne je zakomponovany krok na odstranenie prionov.

Podavanie podl’a krvnej skupiny

Octaplasma sa musi podavat’ s ohl'adom na krvnu skupinu ABO. V nudzovych pripadoch méze byt
Octaplasma krvnej skupiny AB povazovana za univerzalnu plazmu, pretoze sa moze podavat’ vSetkym
pacientom bez ohl'adu na krvnu skupinu.

Pacientov treba po podani lieku sledovat’ najmenej po dobu 20 minft.

Anafylaktické reakcie
V pripade anafylaktickej reakcie ¢i Soku treba infuziu okamzite zastavit'. Liecba musi prebiehat’ podla
pravidiel protiSokovej terapie.

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

Pediatricka populacia

Pocas terapeutickej vymeny plazmy u pediatrickej populéacie sa pozorovalo niekol’ko pripadov
hypokalciémie, pravdepodobne sposobenych vézbou citratov (pozri Cast’ 4.8). Pocas tohto pouzivania
Octaplasmy sa odporuca sledovanie hladin ionizovaného vépnika.

Interferencia so sérologickym testovanim

Pasivny prenos zloziek plazmy z Octaplasmy (napr. beta-I'udského choriového gonadotropinu; beta-
HCG) moze mat’ za nasledok zavadzajuce laboratdrne vysledky u prijemcu. Napriklad, po pasivnom
prenose beta-HCG bol zaznamenany faloSne pozitivny vysledok tehotenského testu.

Tento liek obsahuje najviac 920 mg sodika v jednom vaku, ¢o zodpoveda maximalne 46 % WHO
odport¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcie:
Neboli identifikované Ziadne interakcie s inymi liekmi.

Inkompatibility:
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o Octaplasma sa mbze miesat’ s Cervenymi krvinkami a krvnymi do$ti¢kami, ak sa dodrZiava
kompatibilita ABO oboch pripravkov.

o Octaplasma sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, pretoze moze dojst’ k inaktivacii a precipitacii.

o Aby sa predislo moznej tvorbe krvnych zrazenim, roztoky obsahujuce vapnik sa nesmu podavat’

tou istou intravendznou linkou ako Octaplasma.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne tidaje z kontrolovanych klinickych $tadii u gravidnych zien. Nie je zname,
¢i moze Octaplasma ovplyvnit’ reproduként kapacitu. Liek sa smie podavat’ tehotnym a doj¢iacim
zenam iba v pripade, ked’ alternativne lieCebné postupy st nevhodné.

Pre potencialne riziké prenosu parvovirusu B19 a HEV, pozri Cast’ 4.4.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Po ambulantnej infizii by mal pacient hodinu odpocivat.
Octaplasma nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zriedkavo sa mdzu pozorovat reakcie z precitlivenosti. Su to zvycajne mierne reakcie alergického
typu pozostavajuce z lokalizovanej alebo generalizovanej urtikarie, erytému, navalov horacavy a
pruritu. Zavaznejsie formy mézu byt skomplikované hypotenziou alebo angioedémom tvare alebo
larynxu. Ak st postihnuté aj d’alSie organové systémy — kardiovaskularny, respiracny alebo
gastrointestinalny — reakcia sa povazuje za anafylaktickt alebo anafylaktoidnu. Anafylaktické reakcie
mozu mat’ rychly nastup a mozu byt’ zdvazné; sibor symptomov moze zahinat' hypotenziu,
tachykardiu, bronchospazmus, sipot, kasel’, dyspnoe, nauzeu, vracanie, hnacku, bolest’ brucha alebo
chrbta. Zavazné reakcie mozu vyustit’ do Soku, synkopy, zlyhania dychania a vo vel'mi zriedkavych
pripadoch mézu viest’ dokonca k smrti.

V zriedkavych pripadoch méze vysoka rychlost’ infuzie spdsobit’ kardiovaskularne €¢inky v désledku
toxicity citratu (odstrani sa ionizovanym kalciom), najmé u pacientov s poruchami funkcie pecene. Pri
vymene plazmy sa zriedkavo mézu vyskytnut’ symptomy ktoré sa daju pripisat’ toxicite citratu, ako je
unava, parestézia, triaska a hypokalcémia.

U pacientov, ktori dostavali liek Octaplasma, bolo hlasené akutne pos§kodenie pl'ic suvisiace

s transfaziou (Transfusion-Related Acute Lung Injury, TRALI). TRALI bolo charakterizované najma
nastupom uc¢inku do 6 hodin po podani liecku Octaplasma, hypoxiémiou a bilateralnym pl'dcnym
edémom nespdsobenym objemovym pret'azenim cirkulacie.

Pocas klinickych sktiSok u predchodcu lieku Octaplasma a jeho nasledného pouzivania boli
identifikované nasledujice neziaduce reakcie:

Frekvencie boli hodnotené podl'a nasledujticich zauzivanych konvencii: vel'mi Casté (> 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), nezname (nie je mozné stanovit’ na zaklade dostupnych tdajov).

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie, ktoré boli identifikované v pripade liecku Octaplasma

diatéza

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Nezname®
organovych (= 1/100a| (= 1/1000az| (= 1/10 000 a zriedkavé
systémov* 7 < 1/100) 7 (< 1/10 000)
< 1/10) < 1/1 000)
Poruchy krvi a hemolyticka
lymfatického anémia
systému hemoragicka
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kyslikom

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Nezname$
organovych (= 1/100a | (= 1/1000 az | (= 1/10 000 a zriedkavé
systémov* 7 < 1/100) 7 (< 1/10 000)
< 1/10) < 1/1 000)
Poruchy anafylaktoidna | precitlivenost’ | anafylakticky
imunitného reakcia Sok
systému anafylakticka
reakcia
Psychické poruchy uzkost’
agitacia
nepokoj
Poruchy nervového hypestézia zavraty
systému parestézia
Poruchy srdca a zastava srdca
srdcovej ¢innosti arytmia
tachykardia
Poruchy ciev tromboembolia
(LLT)
hypotenzia
hypertenzia
obehovy kolaps
navaly horucavy
Poruchy dychace;j hypoxia zlyhanie akutne
sustavy, hrudnika a dychania poskodenie
mediastina plicna plac
hemoragia suvisiace s
bronchospazmus | transfiziou
plucny edém
dyspnoe
porucha
dychania
Poruchy vracanie abdominalna
gastrointestinalneho nauzea bolest’
traktu
Poruchy koze a urtikaria vyrazka
podkozného pruritus (erytemat6zna)
tkaniva hyperhidroza
Poruchy kostrovej a bolest’ chrbta
svalovej ststavy a
spojivového
tkaniva
Celkové poruchy a pyrexia bolest’ na
reakcie v mieste hrudniku
podania diskomfort na
hrudniku
zimnica
lokalizovany
edém
nevolnost’
reakcia v mieste
aplikacie
Laboratorne a pozitivny test na
funk¢né vySetrenia protilatky
znizena
saturacia
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Nezname$
organovych (= 1/100a | (= 1/1000 az | (= 1/10000 a zriedkavé
systémov* 7 < 1/100) 7 (< 1/10 000)
< 1/10) < 1/1 000)
Urazy, otravy a pretazenie
komplikacie obehu v
lie¢ebného postupu dosledku
transfuzie
citratova
toxicita
hemolyticka
transflizna
reakcia

*Ak nie je uvedene¢ inak, tato tabul’ka obsahuje preferované vyrazy (PT) podl'a databizy MedDRA.
SUdaje zo spontannych hlaseni
LLT, vyraz najnizsej urovne podl'a databazy MedDRA

Pediatricka populacia

Pri vymene plazmy sa méze u pediatrickych pacientov pozorovat’ hypokalciémia, a to najma

u pacientov s poruchami funkcie peéene alebo v pripade vysokej rychlosti infuzie. Po¢as tohto
pouzivania Octaplasmy (pozri Cast’ 4.2) sa odporica sledovanie hladin ionizovaného vapnika (pozri
Cast’ 4.4).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

o Vysoké davky alebo vysoka rychlost’ infuzie mozu vyvolat” hypervolémiu/pretazenie obehu,
plucny edém a/alebo srdcové zlyhanie.
o Vysoka rychlost’ infizie moze sposobit’ kardiovaskularne t€inky v dosledku toxicity citratu

(odstrani sa ionizovanym kalciom), najma u pacientov s poruchami funkcie pecene.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, Nahrady krvi a plazmatické
bielkoviny, ATC kod: BOSAA.

Obsah a distribticia plazmatickych proteinov v lieku Octaplasma st na Grovni porovnatel'nej s tou v
cerstvom materiali FFP, napr. 45 — 70 mg/ml, a hlavné plazmatické proteiny dosahuju referencné
hodnoty ako u zdravych darcov krvi (pozri tabulku 2). Z priemerného obsahu proteinu 58 mg/ml, ¢ini
albumin 50 % (29 mg/ml), pri¢om imunoglobuliny tried G, A a M st obsiahnuté v mnozstvach 8,1;
1,6 a 0,8 mg/ml, v tomto poradi. V dosledku upravy metéodou S/D a purifikacie je obsah lipidov a
lipoproteinov redukovany. Tato skutocnost’ nie je relevantnd pre indikacie lieku Octaplasma.
Vyrobny proces vyrovnava odchylky medzi jednotlivymi darcami a udrziava plazmatické proteiny vo
funkénom stave. Preto ma liek Octaplasma ti ista klinicku aktivitu ako priemerna jednotka FFP od
jednotlivého darcu, ale je viac Standardizovany. Findlny vyrobok sa testuje na koagulacné faktory V,
VIII a XTI ako aj na inhibitor proteinu C, proteinu S a inhibitor plazminu. VSetky tri koagulacné faktory
dosahuju minimalne 0,5 IU/ml, pricom trovne inhibitorov su zarucene rovnaké alebo vyssie ako 0,7,
0,3a0,2 IU/ml. Obsah fibrinogénu je v rozmedzi 1,5 a 4,0 mg/ml. Vsetky klinicky dolezité parametre
bezného vyrobku su v ramci 2,5 — 97,5 percentil v porovnani s jednotlivym darcom FFP, mimo
inhibitora plazminu (tiezZ nazyvaného a2-antiplazmin), ktory je tesne pod (pozri tabul’ku 2).
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Octaplasma vykazuje pre von Willebrandov faktor taky isty multimericky vzorec ako normalna

plazma.

Tabul’ka 2: VSeobecné koagula¢né parametre a Specifické koagula¢né faktory a inhibitory v

lieku Octaplasma

Octaplasma

Priemer +
Parameter Standardna Referencny rozsah*

odchylka

(n=5)
aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as [sek] 30+ 1 28 —41
protrombinovy cas [sek] 11+0 10 — 14**
fibrinogén [mg/ml] 2,6 0,1 15-4,0*
koagula¢ny faktor II [TU/ml] 1,01 £0,07 0,65-154
koagula¢ny faktor V [IU/ml] 0,76 £ 0,05 0,54 - 1,45
koagulacny faktor VII [IU/ml] 1,09 £ 0,05 0,62 -1,65
koagulacny faktor VIII [TU/ml] 0,80 £ 0,07 0,45-1,68
koagula¢ny faktor IX [IU/ml] 0,88 £0,10 0,45-1,48
koagula¢ny faktor X [1U/ml] 0,99 + 0,05 0,68 —1,48
koagulacny faktor XI [IU/ml] 0,88 +£ 0,04 0,42-144
koagulacny faktor XII [IU/ml] 1,04 £ 0,08 0,40 -1,52
koagulacny faktor XIII [TU/ml] 1,03 + 0,06 0,65 —1,65
antitrombin [IU/ml] 0,86 +0,11 0,72-1,45
heparin kofaktor II [IU/ml] 1,12+ 0,05 0,65-1,35
protein C [IU/ml] 0,86 + 0,08 0,58 — 1,64
protein S [IU/ml] 0,63 +0,08 0,56 — 1,68
aktivita von Wilebrandovho faktora — ristocetin ko- 0.93 + 0,08 045175
faktora [IU/ml]
aktivita génu ADAMTS13* [1U/ml] 1,13+0,17 0,50 —1,10**
plazminogén [IU/ml] 0,84 + 0,06 0,68 —1,44
inhibitor plazminu™ [IU/ml] 0,61 +0,04 0,72-132

*Podrla [1,%] na zéklade testov 100 zdravych darcov a definované 2,5 a 97,5 percentilami; alebo

**podla sprievodného letaka skiisobného balenia.

“Disintegrin a metaloproteinaza s trombospondinom typu 1 motif, member 13. TieZ zndma ako

proteaza von Willebrandovho faktora (VWFcp).
#Tiez znamy ako o-antiplazmin.

Klinické studie:

Otvorena multicentricka Stiidia po uvedeni lieku na trh skiimala bezpe¢nost’, znaSanlivost’ a i€innost’
lieku Octaplasma u 37 novorodencov/doj¢iat (vo veku 0 az 2 roky) a u 13 deti a dospievajtcich (vo
veku > 2 roky az 16 rokov). Styridsat’ pacientov podstipilo operaciu srdca, 5 pacientov malo
ortotopicku transplantaciu pecene a u 5 pacientov sa vyzadovalo nahradenie viacerych koagula¢nych
faktorov (4 z tychto pacientov mali sepsu). U 28 pacientov s naplnenym bypassom (vSetci vo

veku < 2 roky) bola priemerna davka 20,2 ml/kg. U d’al$ich 20 pacientov bola priemerna davka prvej
infazie 16,5 ml/kg u pacientov vo veku < 2 roky a 12,7 ml/kg u pacientov vo veku > 2 roky. Neboli
hlasené ziadne hyperfibrinolytické ani tromboembolické prihody, ktoré by sa povazovali za suvisiace
s lieCbou lieckom Octaplasma. Vysledky hemostatickych testov vykonanych po infaziach lieku

[1] Hellstern P, Sachse H, Schwinn H, Oberfrank K. Manufacture and characterization of a solvent/detergent-

treated human plasma. Vox Sang 1992; 63:178-185

[2] Beeck H, Hellstern P. In vitro characterization of solvent/detergent-treated human plasma and of quarantine

fresh frozen plasma. Vox Sang 1998; 74 (Suppl. 1):219-223
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Octaplasma u pacientov vyzadujucich infuzie plazmy na indikaciu krvacania boli v o¢akavanom
rozmedzi skisajucimi.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Octaplasma ma podobné farmakokinetické vlastnosti ako FFP (Cerstva zmrazena plazma).

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Virusova inaktivacia sa uskutoéniuje pouzitim tri(n-butyl)fosfatu a oktoxynolu (Triton X-100). Tieto

S/D reagenty sa pocas procesu purifikacie odstrafiuju. Maximalne mnozstvo TNBP v hotovom lieku je

< 2 ug/ml a oktoxynolu <5 ug/ml.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat citronanu sodného

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

glycin

6.2 Inkompatibility
Octaplasma sa moze miesat’ s ¢ervenymi krvinkami a krvnymi dosti¢kami, ak sa reSpektuje
kompatibilita ABO oboch pripravkov.
Octaplasma sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, pretoze moéze dojst’ k inaktivacii a precipitacii.
Aby sa predislo moznej tvorbe krvnych zrazenin, roztoky obsahujuce vapnik sa nesmt podavat’
tou istou intravendznou linkou ako Octaplasma.

6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky.

Po rozmrazeni bola preukazand chemicka a fyzikalna stabilita pouZzitia na 5 dni pri teplote 2 — 8 °C

alebo na 8 hodin pri izbovej teplote (20 — 25 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metoda otvarania zabranuje riziku mikrobialnej kontaminacie,

by sa mal liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas skladovania a podmienky pouZitia

zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v mraznicke (pri teplote < -18 °C).
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
200 ml l'udskych plazmatickych proteinov $pecifickych pre krvné skupiny ABO vo vaku (PVC)
obalenom foliou.

V baleni po 1 alebo 10 ks.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete.

xistuje viacero moznosti ako rozmrazit’ zmrazenua Octaplasmu:
Existuj ti ak t Octapl
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Vodny kuapel
Rozmrazujte vo vonkajSom obale vo vodnom kupeli nie kratsie ako 30 mintt s cirkulujucou vodou
pri teplote +30 °C az +37 °C. Ak je to vhodné, na zvySent ochranu obsahu sa méze pouzit’ d’alSie
obalové vrecko.
Zabraite kontamindcii vstupného otvoru vodou. Minimalny ¢as rozmrazovania je 30 minut pri
teplote +37 °C. Teplota vodného kupel'a nesmie nikdy prekrocit’ +37 °C a nemala by byt’ nizsia ako
+30 °C.
Cas rozmrazovania zavisi od poétu vreciek vo vodnom kiipeli. Ak sa si¢asne rozmrazuje viacero
vreciek s plazmou, ¢as rozmrazovania sa mbze predizit, nemal by vsak presiahnut’ 60 minut.
Pouzitie suchého ohrievacieho systému ako je SAHARA-III:
Vlozte vaky Octaplasma do ohrievacieho systému podl’a ndvodu vyrobcu a rozmrazte plazmu
vol'bou funkcie rychleho ohrevu. Akonahle displej zobrazi teplotu krvnej zlozky +37 °C, ukoncite
ohrev a vyberte vaky.
Pocas rozmrazovania lieku Octaplasma suchym ohrievacim systémom sa odporuca pouzivat
tladiaren na protokolovanie priebehu teploty krvnej zlozky a chybovych hlaseni v pripade poruchy.
Iné:
Pre zmrazent1 Octaplasmu mozno pouZit’ aj iné rozmrazovacie systémy za predpokladu, ze tieto
metody su schvalené pre dany ucel.
Pred infuziou poc¢kajte kym sa obsah vaku zohreje na priblizne +37 °C. Teplota licku Octaplasma
nesmie prekroc€it’ +37 °C. Odstrante vonkajsi obal a skontrolujte tesnost’ a neporusenost’ vaku.
Nepretriasajte.
Po rozmrazeni je roztok Ciry alebo mierne zakaleny a neobsahuje Ziadne pevné ani résolovité Castice.
Nepouzivajte roztoky, ktoré s zakalené alebo maju usadeniny a/alebo majii zmenu zafarbenia.
Rozmrazen4 Octaplasma sa nesmie opdtovne zmrazovat. VSetok nespotrebovany liek musi byt’
zlikvidovany. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade
S narodnymi poziadavkami.
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