CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OCTANINE F 500, 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan

OCTANINE F 1000, 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

= OCTANINE F 500 wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan zawierajgcego nominalnie 500 j.m.
ludzkiego IX czynnika krzepniecia krwi w fiolce.

Po rekonstytucji w 5 ml wody do wstrzykiwan (Ph. Eur.) produkt zawiera okoto
100 j.m./ml ludzkiego IX czynnika krzepniecia.

= OCTANINE F 1000 wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan zawierajgcego nominalnie 1000 j.m.
ludzkiego IX czynnika krzepnigecia krwi w fiolce.

Po rekonstytucji w 10 ml wody do wstrzykiwan (Ph. Eur.) produkt zawiera okoto
100 j.m./ml ludzkiego IX czynnika krzepnigcia.

Produkt leczniczy OCTANINE F jest wytwarzany z osocza pochodzenia
ludzkiego.

Aktywnos¢ (w j.m.) oznaczana jest przy pomocy jednostopniowego testu
krzepniecia, zgodnie z Farmakopeg Europejska, w poréwnaniu do
miedzynarodowego wzorca Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Aktywno$é
swoista OCTANINE F wynosi okoto 100 j.m./mg biatka.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera do 69 mg sodu w jednej fiolce OCTANINE F 500 j.m.
i do 138 mg sodu w jednej fiolce OCTANINE F 1000 j.m.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek ma kolor biaty lub bladozétty, moze wystepowaé rowniez w postaci
zbrylonej.
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4.

4.1

4.2

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka krwawien u pacjentéw z hemofilig B (wrodzony niedobor
czynnika IX).

Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie nalezy rozpoczynac pod nadzorem lekarza doswiadczonego
w leczeniu hemofilii.

Pacjenci wczesniej nieleczeni

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci stosowania
produktu leczniczego OCTANINE F u pacjentéw, ktorzy nie byli wczesniej
leczeni.

Monitorowanie leczenia

W trakcie leczenia podawang dawke oraz czestosc¢ infuzji nalezy okreslac za
pomocg odpowiedniego oznaczania poziomdéw czynnika IX. Odpowiedz na
czynnik IX moze réznic sie u poszczegolnych pacjentow, co moze wyrazac sie
réznym czasem pottrwania oraz poziomem odzysku. Dawka na podstawie masy
ciata moze wymagac¢ dostosowania u pacjentdéw z niedowagg i nadwagag.
Zwilaszcza w przypadku wiekszych zabiegow chirurgicznych niezbedne jest
bardzo doktadne monitorowanie terapii substytucyjnej poprzez oznaczanie
wskaznikow krzepniecia (aktywnos¢ osoczowa czynnika [X).

Dawkowanie

Dawka oraz dtugo$c¢ trwania terapii substytucyjnej zalezy od stopnia niedoboru
czynnika |IX, miejsca i rozlegtosci krwawienia oraz stanu klinicznego pacjenta.

Liczba jednostek podawanego czynnika IX jest wyrazona w jednostkach
miedzynarodowych (j.m.) zgodnych z obowigzujgcym standardem dla
produktéw czynnika 1X, zatwierdzonym przez Swiatowg Organizacje Zdrowia
(WHO). Aktywnos¢ czynnika IX w osoczu jest wyrazona albo procentowo

(w stosunku do prawidtowego osocza ludzkiego) albo w jednostkach
miedzynarodowych (j.m.) zgodnie z miedzynarodowym standardem dla
czynnika IX w osoczu.

Jedna jednostka miedzynarodowa (j.m.) aktywnosci czynnika IX jest
réownowazna ilosci czynnika IX w 1 ml prawidtowego osocza ludzkiego.

Leczenie dorazne

Obliczenie wymaganej dawki czynnika IX jest oparte na doswiadczeniach
empirycznych dowodzgcych, iz 1 jednostka miedzynarodowa (j.m.) czynnika IX
na kilogram masy ciata podwyzsza aktywnos¢ osoczowego czynnika IX 0 1%
normalnej aktywnosci. Wymagana dawka jest obliczana przy pomocy
nastepujgcego wzoru:
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Wymagana liczba jednostek = masa ciata (kg) x wymagany wzrost
aktywnosci czynnika IX (%) (j.m./dl) x 0,8

llos¢, jaka powinna by¢ podana oraz czestos¢ podawania leku powinny by¢
zawsze uzaleznione od skutecznosci klinicznej u indywidualnego pacjenta.

W nastepujgcych przypadkach krwawien aktywnos¢ czynnika IX nie powinna
obnizaé sie ponizej podanego poziomu aktywnosci osoczowej (W % wartoSci
normalnych) w danym okresie. Nastepujgca tabela moze by¢ pomocna przy

ustalaniu dawek w przypadkach krwawien lub zabiegéw chirurgicznych:

Nasilenie Wymagany | Czestos¢ podawania (godziny)/
krwawienia / poziom Dlugos¢ trwania terapii (dni)
Rodzaj procedury |czynnika IX
chirurgicznej (%)
(j.m./dl)
Krwawienie
Woczesne 20-40 Powtarzac co 24 godziny. Co
krwawienie do najmniej 1 dzieh az do ustgpienia
stawdw, miesni lub bolu spowodowanego przez
Z jamy ustnej krwawienie lub zagojenia rany.
Bardziej nasilone 30-60 Powtarzac infuzje co 24 godziny
krwawienie do przez 3—4 dni lub wiecej az do
stawdw, miesni lub momentu ustgpienia bolu i powrotu
krwiak Czynnosci.
Krwawienia 60-100 Powtarzac infuzje co 8 do 24 godzin
zagrazajgce zyciu az do momentu ustgpienia
zagrozenia.
Operacje
Mniejsze operacje, 30-60 Co 24 godziny, przez
wigczajgc ekstrakcije przynajmniej 1 dzien, az do
zeba. zagojenia.
Wieksze operacje 80-100 Powtarzac¢ infuzje co 8-24
(przed- godziny az do momentu

| pooperacyjne) | odpowiedniego zagojenia ran,
potem kontynuowac terapie
przez co najmniej 7 kolejnych dni
w celu utrzymania aktywnosci
czynnika IX na poziomie 30% do
60% (j.m./dI).

Profilaktyka
W dtugoterminowej profilaktyce krwawien u pacjentéw z ciezkg postacig

hemofilii B powinno podawac sie czynnik IX w dawce 20 do 40 j.m. na kilogram
masy ciata w odstepach trzech do czterech dni.

W niektorych przypadkach, zwtaszcza u pacjentéw mtodszych, niezbedne moze
by¢ podawanie leku w krotszych odstepach czasu lub tez w wiekszych
dawkach.
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4.3

4.4

Infuzja ciggta
Do chwili obecnej nie ma wystarczajgcych danych na temat zastosowania

ciggtej infuzji produktu OCTANINE F podczas zabiegow operacyjnych.

Dzieci i mtodziez

W badaniu przeprowadzonym u 25 dzieci w wieku ponizej 6. roku zycia,
mediana dawki dziennej byta podobna do tej stosowanej w profilaktyce
i leczeniu krwawien, tj. 35 do 40 j.m. na kilogram masy ciata.

Sposéb podawania

Podanie dozylne.

Nie zaleca sie podawania z szybkos$cig wiekszg niz 2—3 ml na minute.
Instrukcja dotyczgca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng Ilub na ktérgkolwiek substancje
pomochniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Wystepowanie matoptytkowosci na skutek reakcji alergicznej po zastosowaniu
heparyny (trombocytopenia indukowana heparyng [ang. heparyn-induced
thrombocytopenia, HIT] typu II).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Mozliwo$¢ identyfikacii

Nalezy wyraznie zarejestrowaC nazwe i numer serii podanego produktu, aby
poprawi¢ mozliwos¢ identyfikacji biologicznych produktéow leczniczych.

Nadwrazliwos¢

W przypadku produktu leczniczego OCTANINE F mozliwe jest wystgpienie
reakcji nadwrazliwosci typu alergicznego. Produkt zawiera ilosci sladowe innych
biatek niz czynnik IX i heparyna. Nalezy poinformowac pacjenta, aby w
przypadku wystgpienia objawow nadwrazliwosci, natychmiast przerwacé
stosowanie produktu i skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym. Pacjenci
powinni zosta¢ poinformowani o wczesnych objawach reakcji nadwrazliwosci,
takich jak wysypka, uogdélniona pokrzywka, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j,
swiszczgcy oddech, spadek cisnienia krwi i anafilaksja.

W przypadku wystgpienia wstrzgsu nalezy zastosowac standardowe
postepowanie medyczne w terapii wstrzgsu.

Inhibitory
Po powtarzanym leczeniu z zastosowaniem produktow czynnika IX, pacjenci

powinni by¢ monitorowani pod kgtem rozwoju przeciwciat neutralizujgcych
(inhibitoréw) czynnika IX, ktére powinny by¢ oznaczone w jednostkach
Bethesda (BU), uzywajgc odpowiedniego testu biologicznego.

W literaturze wystepowaty doniesienia wykazujgce korelacje pomiedzy
wystepowaniem inhibitorow czynnika I1X a reakcjami alergicznymi. Dlatego tez
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pacjenci, u ktérych wystepujg reakcje alergiczne powinni by¢ poddani testom na
obecnosc inhibitora. Nalezy zauwazy¢, iz pacjenci, u ktorych wystepuje inhibitor
czynnika IX, mogg by¢ obcigzeni wiekszym ryzykiem anafilaksji prowokowanej
poprzez czynnik 1X.

Z powodu istnienia ryzyka wystgpienia reakcji alergicznych przy podawaniu
produktow czynnika IX poczgtkowe podawanie czynnika IX powinno by¢
przeprowadzone, zgodnie z decyzjg lekarza prowadzgcego, pod nalezytym
nadzorem medycznym, w miejscu, gdzie mozna zapewni¢ odpowiednig pomoc
medyczng w razie wystgpienia reakcji alergicznych.

Choroba zakrzepowo-zatorowa

Z powodu istnienia potencjalnego ryzyka wystgpienia powiktan zatorowo-
zakrzepowych nalezy rozpoczg¢ odpowiedni nadzor kliniczny w przypadku
podawania produktu pacjentom z chorobami watroby, w okresie
pooperacyjnym, noworodkom, lub tez pacjentom z ryzykiem wystgpienia
epizodu zakrzepowego lub zespotu rozsianego wykrzepiania srédnaczyniowego
(ang. disseminated intravascular coagulation, DIC), w celu wykrycia wczesnych
objawdw zakrzepicy oraz koagulopatii ze zuzycia przy pomocy odpowiednich
testow biologicznych. W kazdej z wymienionych sytuacji nalezy oceni¢
potencjalne korzysci wynikajgce z leczenia OCTANINE F w stosunku do
istniejgcego ryzyka wystgpienia powyzszych powiktan.

Zdarzenia sercowo-naczyniowe

U pacjentow z istniejgcymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowymi, terapia
substytucyjna czynnikiem IX moze zwiekszac¢ ryzyko sercowo-naczyniowe.

Powiktania zwigzane z cewnikami

Jezeli wymagane jest stosowanie systemu centralnego dostepu naczyniowego
(ang. central venous access device, CVAD), nalezy rozwazy¢ ryzyko
wystgpienia powiktan zwigzanych z CVAD, w tym zakazen miejscowych,
bakteriemii oraz zakrzepicy w miejscu umieszczenia cewnika.

Bezpieczenstwo wirusowe

Standardowe metody zapobiegania infekcjom wynikajgcym z leczenia
produktami leczniczymi uzyskanymi z ludzkiej krwi lub osocza obejmujg
selekcje dawcow, badanie indywidualnych donacji oraz puli osocza na
obecnos¢ swoistych markerow infekcji, oraz wtgczanie do procesu wytwarzania
skutecznych metod inaktywacji/usuwania wiruséw. Pomimo to, w przypadku
podawania produktow leczniczych uzyskanych z ludzkiej krwi lub osocza,
mozliwos¢ przeniesienia czynnika infekcyjnego nie moze by¢ catkowicie
wyeliminowana. Dotyczy to nieznanych lub nowych wiruséw a takze innych
patogendw.

Metody te wydajg sie by¢ skuteczne wobec wirusow otoczkowych takich jak
wirus ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B
(HBV), wirus zapalenia watroby typu C (HCV) i bezotoczkowy wirus zapalenia
watroby typu A (HAV).

Zastosowane metody mogg mie¢ ograniczong skutecznos¢ w stosunku do
wirusow bezotoczkowych takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem
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4.5

4.6

4.7

4.8

B19 moze by¢ grozne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) oraz u pacjentow

Z niedoborami odpornosci i z nasilong erytropoezg (np. w niedokrwistosci
hemolitycznej).

Zaleca sie odpowiednie szczepienia (przeciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu A i B) u pacjentow otrzymujgcym koncentraty czynnika IX pochodzgcego
Z osocza.

Pacjenci na diecie z ograniczeniem sodu
Produkt leczniczy zawiera do 69 mg sodu w jednej fiolce OCTANINE F 500 j.m.,
co stanowi rownowarto$¢ 3,45% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej
dawki 2 g sodu dla os6b dorostych oraz

do 138 mg sodu w jednej fiolce OCTANINE F 1000 j.m. na dawke, co stanowi
réwnowartos¢ 6,9% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki 2 g
sodu dla osob dorostych.

Nalezy uwzgledni¢ to u pacjentéw kontrolujgcych zawartos¢ sodu.

Dzieci i mtodziez
Wymienione ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczg zaréwno dorostych, jak
i dzieci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano przypadkoéw interakcji produktow zawierajgcych ludzki IX
czynnik krzepniecia z innymi produktami leczniczymi.

Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Nie przeprowadzono badan nad wptywem czynnika IX na reprodukcje

u zwierzat. Nie ma doswiadczenia w stosowaniu czynnika |X podczas cigzy

i karmienia piersig ze wzgledu na rzadkie wystepowanie hemofilii B u kobiet.
Dlatego czynnik IX powinien by¢ stosowany podczas cigzy i karmienia piersig,
tylko, gdy jest to scisle wskazane.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

OCTANINE F nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne (ktore objawiac sie mogg w postaci
obrzeku naczynioruchowego, uczucia pieczenia i parzgcego bélu w miejscu
infuzji, dreszczy, zaczerwienienia, uogolnionej pokrzywki, bolu gtowy, wysypki,
spadku cisnienia, letargu, nudnosci, niepokoju, tachykardii, uczucia ucisku

w klatce piersiowej, uczucia mrowienia, wymiotow, swiszczgcego oddechu)
obserwowane byty rzadko u pacjentow leczonych produktami zawierajgcymi
czynnik IX. W niektérych przypadkach reakcje te prowadzity do ciezkiej reakcji
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anafilaktycznej i byly scisle zwigzane w czasie z rozwojem inhibitoréw czynnika
IX (patrz takze punkt 4.4). Notowano przypadki zespotu nerczycowego
bedacego nastepstwem proby indukcji tolerancji immunologicznej u pacjentow
z hemofilig B z inhibitorami czynnika IX i z reakcjami alergicznymi w wywiadzie.

W rzadkich przypadkach obserwowano gorgczke.

U pacjentéw z hemofilig B moze dochodzi¢ do powstawania przeciwciat
neutralizujgcych (inhibitoréw) czynnika IX. Pojawienia sie inhibitoréw objawia
sie zmniejszong odpowiedzig kliniczng. W takich przypadkach nalezy
skontaktowac sie ze specjalistycznym osrodkiem leczenia hemofilii.
Przeprowadzono badanie kliniczne z udziatem 25 dzieci z hemofilig B, wsrod
ktorych byto 6 pacjentdw wczesniej nieleczonych z mediang dni leczenia
produktem leczniczym OCTANINE F wynoszgcg 38 (przedziat 8—90).
Wyijsciowy poziom inhibitora czynnika IX u wszystkich pacjentow byt ponizej
0,4 BU. Nie obserwowano powstawania inhibitorow w trakcie badania.

Istnieje potencjalne ryzyko wystgpienia powiktan zakrzepowo-zatorowych po
podaniu produktéw zawierajgcych czynnik I1X, o podwyzszonym ryzyku dla
produktéw leczniczych o niskiej czystosci. Stosowanie produktéw zawierajgcych
czynnik IX o niskiej czystosci zwigzane byto z przypadkami zawatu miesnia
sercowego, zespotu rozsianego wykrzepiania srodnaczyniowego, zakrzepicy
zylnej oraz zatorowosci ptucnej. Stosowanie produktéw czynnika IX o wysokiej
czystosci rzadko zwigzane jest z wystgpieniem takich reakcji niepozgdanych.

Informacje zwigzane z bezpieczenstwem wirusowym — patrz punkt 4.4.

Tabelaryczna lista dziatan niepozgdanych
Ponizej przedstawiono liste dziatah niepozgdanych wedtug klasyfikacji uktadow i
narzgdow MedDRA i preferowanej terminologii.

Czestosci oceniano wedtug nastepujgcej konwencji: bardzo czesto (=1/10);
czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestoS¢ nie moze byc¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Standardowa klasyfikacja
ukladéw i narzadéw MedDRA

Dziatania niepozadane

Rzadko Bardzo rzadko

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

nadwrazliwos¢ wstrzags anafilaktyczny

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

zdarzenie zatorowo-
zakrzepowe*

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

zespot nefrotyczny

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

matoptytkowosc¢ zalezna
od heparyny

gorgczka

Badania diagnostyczne

obecne przeciwciata
przeciwko czynnikowi I1X

* Termin MedDRA najnizszej kategorii (ang. lowest level term, LLT)

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Ze wzgledu na zawartos¢ heparyny w produkcie leczniczym OCTANINE F
rzadko obserwowano, zwigzany z alergig, spadek liczby ptytek krwi ponizej
100 000/ul lub 0 50% w stosunku do liczby wyj$ciowej (trombocytopenia typu
II). U pacjentéw bez wczesniejszej nadwrazliwosci na heparyne ten spadek

ptytek krwi moze pojawic sie pomiedzy 6 a 14 dniem od rozpoczecia leczenia.
U pacjentéw z wczesniejszg nadwrazliwoscig na heparyne ten spadek moze
pojawi¢ sie po kilku godzinach od rozpoczecia leczenia.

Gteboki spadek ptytek krwi moze powodowacé lub wynikac z zakrzepicy tetniczej
i zylnej, zakrzepicy z zatorowoscig, ciezkich zaburzen krzepniecia (koagulopatia
ze zuzycia), martwicy skory w miejscu wstrzykniecia, krwawienia
punkcikowatego (petocje), plamicy i smolistych stolcéw. Jesli pojawi sie swoista
reakcja alergiczna, wstrzykiwanie OCTANINE F nalezy natychmiast przerwad.
Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby nie stosowat w przysztosci produktow
leczniczych zawierajgcych heparyne. Ze wzgledu na ten rzadko pojawiajacy sie
wptyw heparyny na ptytki krwi, liczba ptytek krwi u pacjenta powinna byc¢ czesto
kontrolowana, zwtaszcza przy rozpoczynaniu leczenia.

Dzieci i mtodziez
Czestosé, typ i ciezkos¢ dziatan niepozgdanych u dzieci powinna by¢ taka
sama jak u dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
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Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatanie niepozgdane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.
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5.

5.1

5.2

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, czynnik krzepniecia krwi
IX.
Kod ATC: B02BD04.

Czynnik IX jest glikoproteing o pojedynczym tancuchu i masie czgsteczkowej
okoto 68 000 Daltondw. Jest czynnikiem krzepniecia zaleznym od witaminy K
syntetyzowanym w watrobie. Czynnik IX jest uaktywniany przez czynnik Xla

w mechanizmie wewnatrzpochodnym krzepnigcia oraz przez czynnik
Vll/kompleks czynnika tkankowego w zewnatrzpochodnym mechanizmie
krzepniecia. Aktywny czynnik IX wraz z aktywnym czynnikiem VIII aktywujg
czynnik X. Aktywny czynnik X powoduje przeksztatcenie protrombiny do
trombiny. Trombina natomiast powoduje przejscie fibrynogenu w fibryne

i wytworzenie skrzepu.

Hemofilia B jest chorobg dziedziczng sprzezong z pfcig, w ktérej dochodzi do
zaburzen krzepniecia krwi z powodu zmniejszonego poziomu czynnika
krzepniecia krwi IX, w wyniku czego dochodzi do obfitych krwawien do stawow,
miesni, organdw wewnetrznych zaréwno samoistnych, jak i wywotanych urazem
czy interwencjg chirurgiczng. Wzrost poziomu czynnika IX w osoczu krwi
osiggany jest poprzez zastosowanie terapii substytucyjnej, co umozliwia
przynajmniej czasowe wyrownanie poziomu czynnika IX oraz zmniejszenie
zagrozenia krwawieniami.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono badanie kliniczne z udziatem 25 dzieci w wieku ponizej 6 roku
zycia. Wsrdd nich byto 6 pacjentéow nieleczonych wczesniej. Oceniano odzysk
po podaniu ponad 25 j.m. OCTANINE F na kg masy ciata podczas pierwszych
3 miesiecy leczenia i po 12—24 miesigcach leczenia. Odzysk przyrostowy
(Srednia geometryczna ts.d., jednostopniowy test, biezgca aktywnos¢) wynosit
odpowiednio 0,8%1,4 i 0,9+1,3%/j.m./kg podczas pierwszej i drugiej oceny.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

W jednym badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem OCTANINE F u 13
pacjentow z hemofilig B w wieku powyzej 12 lat (Sredni wiek 28 lat, przedziat
12-61 roku zycia) uzyskano nastepujgce wyniki:
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N=13 mediana | Srednia SD* wartosc¢ wartosc¢
minimalna | maksymalna
Odzysk przyrostowy 1,2 1,3 0,5 0,8 2,4
[j.m./dI}/[j.m./kg]
AUC*norm 32,4 37,7 13,0 24,5 64,0
(G-m. xdxhxjm.*?
X kg)
Czas pottrwania (h) 27,8 29,1 5,2 22,0 36,8
MRT* (h) 39,4 40,0 7,3 30,2 51,6
Klirens (ml x h't x kg) 3,1 2,9 0,9 1,6 4,1
*AUC = obszar pod krzywg
*MRT = $redni czas obecnosci
*SD = odchylenie standardowe

5.3

6.1

6.2

Odzysk przyrostowy badano rowniez w drugim badaniu. Metaanaliza
wszystkich oszacowan odzysku (n=19) data sredni odzysk 1,1 [j.m./dl])/[j.m./kg].

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ludzki IX czynnik krzepniecia krwi (z koncentratu) jest fizjologicznym
sktadnikiem ludzkiego osocza i zachowuje sie jak endogenny czynnik IX.
Badania na zwierzetach sg ograniczone i nie wykazujg dodatkowych zagrozenh
oprécz tych wymienionych juz w innych punktach ChPL.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Heparyna,

Sodu chlorek,

Sodu cytrynian,
Argininy chlorowodorek,
Lizyny chlorowodorek.

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi,
poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci.

Powinno sie uzywac tylko zatgczonego zestawu do wstrzykiwan/infuzji ze
wzgledu na ryzyko niepowodzenia leczenia w konsekwenciji adsorpcji ludzkiego
czynnika krzepnigecia IX na wewnetrznej powierzchni niektérych zestawow do
wstrzykiwan/infuzji.
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6.3

6.4

6.5

Okres waznosci
2 lata

Stabilnos¢ biochemiczna i fizyczna produktu po rozpuszczeniu zostata
wykazana przez 72 godziny w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Jesli
nie zostanie zuzyty natychmiast po rozpuszczeniu, za czas i warunki
przechowywania przed ponownym uzyciem odpowiadajg uzytkownicy i nie
zaleca sie, aby czas ten byt dtuzszy niz 8 godzin w temperaturze pokojowej
(25°C).

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt
6.3.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

OCTANINE F jest dostarczane w postaci zestawu dwdch pudetek potgczonych
plastikowg tasma.

OCTANINE F 500:

Pudetko 1: proszek w fiolce o pojemnosci 30 ml (szkfo typu 1) z korkiem (guma
bromobutylowa) i wieczkiem typu flip off (aluminium); ulotka dla pacjenta.

+

Pudetko 2: 5 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwan) w fiolce (szkto typu |
lub II) z korkiem (guma chlorobutylowa lub bromobutylowa) i wieczkiem typu flip
off (aluminium).

OCTANINE F 1000:

Pudetko 1: proszek w fiolce o pojemnosci 30 ml (szkfo typu |) z korkiem (guma
bromobutylowa) i wieczkiem typu flip off (aluminium); ulotka dla pacjenta.

+

Pudetko 2: 10 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwan) w fiolce (szkto typu |
lub II) z korkiem (guma chlorobutylowa lub bromobutylowa) i wieczkiem typu flip
off (aluminium).

Pudetko 2 zawiera réwniez nastepujace wyroby medyczne:

e 1 opakowanie ze sprzetem do wstrzykniecia dozylnego (1 zestaw do
transferu, 1 zestaw do infuzji, 1 strzykawka jednorazowego uzytku),

e 2 waciki nasgczone alkoholem.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania

Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje i doktadnie ich przestrzegac!
Podczas opisanej ponizej procedury nalezy zachowa¢ warunki jatowe!
Nie stosowac produktu OCTANINE F po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie lub pudetku.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy przygotowany roztwor
produktu nie zawiera czgsteczek statych ani przebarwien.

Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujgcy. Nie stosowac
roztworow, ktore sg metne lub zawierajg czgstki state.

Przygotowany roztwor zuzy¢ niezwtocznie w celu zapobiegniecia skazeniu
mikrobiologicznemu.

Uzywac wytgcznie dostarczonego zestawu do infuzji. Stosowanie innego
sprzetu do wstrzykiwan/infuzji moze powodowaé¢ dodatkowe zagrozenia
i niepowodzenie leczenia.

Instrukcja przygotowania roztworu:

1. Nie uzywac produktu bezposrednio po wyjeciu z lodowki. Pozostawi¢
rozpuszczalnik i proszek w zamknietych fiolkach az do uzyskania temperatury
pokojowej.

2. Usung¢ wieczka z obu fiolek i wyczysci¢ gumowe korki jednym

z dotgczonych wacikow nasgczonych alkoholem.

3. Zestaw do transferu jest przedstawiony na ryc. 1. Umiesci¢ fiolke

z rozpuszczalnikiem na ptaskiej powierzchni i mocno przytrzymac. Wzig¢
zestaw do transferu i obréci¢ do gory dnem. Umiescié niebieskg czes¢ zestawu
do transferu na goérze fiolki z rozpuszczalnikiem i mocno wcisng¢ az do
zatrzadniecia (ryc. 2 + 3). Nie obraca¢ podczas podtgczania.

Adapter

) fioki

— z proszkiem
. -2 (biata czes¢)

o0 Adapter fiolki
— z rozpuszczalnikiem
LA (niebieska cze$c)

ryc. 1 ryc. 2
4. Umiescic fiolke z proszkiem na ptaskiej powierzchni rozpuszezaln
I mocno przytrzymacé. Wzigé fiolke z rozpuszczalnikiem <
z podtgczonym zestawem do transferu i obrécic jg do gory N
dnem. Umiesci¢ biatg czes¢ zestawu na gorze fiolki z l “[l
proszkiem i mocno wcisngé az do zatrzasniecia (ryc. 4). Nie ";ﬁ

obracaé podczas podfgczania. Rozpuszczalnik przeptywa
automatycznie do fiolki z proszkiem.

o

proszek

S’
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=

5. Majagc nadal podtgczone obie fiolki, delikatnie obracac rozpuszczalnik
fiolke z proszkiem do czasu rozpuszczenia produktu.
Rozpuszczanie nastgpi w czasie krotszym niz 10 minut
w temperaturze pokojowej. Podczas przygotowania
moze powstac nieznaczna piana. Rozkreci¢ zestaw do
transferu na dwie czesci (ryc. 5). Piana zniknie.

Wyrzuci¢ pustg fiolke z rozpuszczalnikiem razem z
niebieskg czescig zestawu do transferu.

proszek

Ryc. 5

Instrukcja wykonywania wstrzykniecia:

Jako srodek ostroznosci nalezy przed wstrzyknieciem i w czasie wstrzykniecia
zbadac¢ tetno. W przypadku znacznego zwiekszenia czestotliwosci tetna nalezy
zmniejszyC szybkos¢ wstrzykiwania lub przerwac¢ podawanie leku na kroétki

Czas.

1. Poditgczy¢ strzykawke do biatej czesci zestawu do transferu. Obrocic fiolke
do gory dnem i pobra¢ roztwor do strzykawki (ryc. 6).
Roztwér w strzykawce powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujgcy.

Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzymac ttok strzykawki (trzymajac go
skierowanym do dotu) i wyjg¢ strzykawke z zestawu do transferu (ryc. 7).
Wyrzuci¢ pustg fiolke razem z biatg czescig zestawu do transferu.

=
proszek

proszek
Y

Zj
ryc. 6 ryc. 7

2. Oczysci¢ wybrane miejsce wstrzykniecia jednym z dotgczonych wacikéw
nasgczonych alkoholem.
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5.

. Podtgczy¢ dostarczony zestaw do infuzji do strzykawki.
. Wprowadzi¢ igte do wybranej zyty. W przypadku uzycia opaski uciskowe;j

w celu uwidocznienia zyly nalezy rozluzni¢ opaske przed rozpoczeciem
wstrzykiwania produktu OCTANINE F.

Krew nie moze przedostac sie do strzykawki z powodu ryzyka wytworzenia sie
skrzepow fibryny.

Roztwdér wstrzykiwac powoli do zyty, nie szybciej niz 2—3 ml na minute.

W przypadku uzywania wiecej niz jednej fiolki proszku OCTANINE F do jednego
cyklu leczenia mozliwe jest ponowne zastosowanie tej same;j igly i strzykawki.
Zestaw do transferu jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

D.OPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Belgia

NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OCTANINE F 500 -17757
OCTANINE F 1000 - 17756

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

dBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.03.2011
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.03.2015

DATA ZATWIERDZENIA LUB ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

Marzec 2021
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