Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Octanate, 50 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi

Octanate, 100 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Octanate i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octanate
Jak stosowac lek Octanate

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Octanate

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwNE

1. Co to jest lek Octanate i w jakim celu si¢ go stosuje

Octanate nalezy do grupy lekéw nazywanych czynnikami krzepnigcia i zawiera ludzki VIII czynnik
krzepnigcia. Jest to specjalne biatko, ktore zwigksza zdolnos¢ krwi do krzepniecia.

Octanate stosuje si¢ w leczeniu i profilaktyce krwawien u chorych na hemofili¢ A. Jest to stan, w
ktorym jest przedtuzone krwawienie w stosunku do oczekiwanego. Wynika ono z wrodzonego
niedoboru VIII czynnika krzepnigcia we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octanate

Stanowczo zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi dawki Octanate zapisa¢ nazwe i
numer serii produktu w celu zachowania informacji o uzyte;j serii.

Lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B w
przypadku regularnego lub powtarzanego otrzymywania produktow czynnika VIII pochodzenia
ludzkiego.

Kiedy nie stosowa¢ leku Octanate

Jesli pacjent ma uczulenie na ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Octanate nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Octanate zawiera $ladowe ilo$ci innych ludzkich biatek. Kazdy lek, ktory zawiera biatka i ktory jest
wstrzyknigty do zyly (podany dozylnie) moze wywotywac reakcje alergiczne (patrz punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozadane).

Tworzenie inhibitoréw (przeciwcial) jest znanym powiktaniem, ktére moze wystgpowac w trakcie
leczenia wszystkimi lekami zawierajacymi czynnik VIII. Inhibitory te, zwlaszcza przy wysokich
stezeniach, przerywaja prawidtowe leczenie i pacjent b¢dzie uwaznie monitorowany pod katem
wytwarzania tych inhibitorow. Jezeli krwawienie u pacjenta nie jest prawidtowo kontrolowane przy
uzyciu leku Octanate, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Informacje odno$nie krwi i osocza uzytych do wytwarzania Octanate

Podczas wytwarzania lekow z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okreslone $rodki dziatania,
majace na celu zapobieganie przenoszeniu zakazen na pacjentéw. Obejmuja one staranny dobor
dawcoéw krwi i1 osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcow mogacych by¢ nosicielami zakazen, jak
réwniez badania wszystkich pobranych probek i puli osocza, w celu wykrycia obecnosci
wirusow/zakazen. Wytworcey tych produktow wdrozyli do procesu przetwarzania krwi lub osocza
etapy majace na celu inaktywacj¢ lub usunigcie wirusow. Mimo tych dziatan, w przypadku podawania
lekow przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia zakazenia. Dotyczy to roOwniez nieznanych lub pojawiajacych si¢ od niedawna wirusow,
lub innych rodzajow infekcji.

Podejmowane $rodki sag uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia
watroby typu C (HCV) oraz bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A (HAV). Zastosowane
metody mogg mie¢ ograniczong skutecznos¢ w stosunku do wirusow bezotoczkowych takich jak
parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet w ciazy (zakazenie dziecka) oraz u osob,
ktorych uktad odporno$ciowy jest sttumiony lub, ktére chorujg na niektore rodzaje niedokrwistosci
(np. niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa lub nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych).

Inne leki i Octanate

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktéore wydawane sg bez
recepty.

Nie sg znane interakcje ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia z innymi produktami leczniczymi.
Jednakze nie nalezy miesza¢ Octanate z innymi lekami podczas infuzji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie obserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek Octanate zawiera
Dla jednej fiolki 250 j.m.:

mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) (gléwnego sktadnika soli kuchennej) na fiolke, czyli moze by¢
uwazany za ,,wolny od sodu”

Dla jednej fiolki 500 j.m. i 1000 j.m.:

do 40 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) na fiolke Odpowiada to 2% zalecanego dziennego
maksymalnego spozycia 2 g sodu dla osoby doroste;j.

3. Jak stosowa¢ lek Octanate
Octanate powinien by¢ podawany dozylnie po rekonstytucji w zalaczonym rozpuszczalniku.
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem medycznym.

Dawkowanie w zapobieganiu krwawieniom: W dtugoterminowej profilaktyce krwawien u
pacjentow z cigzka postacig hemofilii A powinno podawac si¢ czynnik VIII w dawce 20 do 40 j.m. na
kilogram masy ciata w odstgpach 2 do 3 dni. Dawke nalezy dostosowac do odpowiedzi kliniczne;.

W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ podawanie leku w krotszych odstgpach czasu lub w
wigkszych dawkach.

Obliczanie dawki:

Octanate nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Aktywno$¢ czynnika VIII w osoczu odpowiada zawartosci czynnika VIII w osoczu. Jest wyrazona
albo procentowo (w stosunku do prawidtowego osocza ludzkiego) albo w jednostkach
migdzynarodowych (j.m.). Dawka czynnika VIII jest wyrazona w j.m.

Jedna Jednostka Migdzynarodowa (j.m.) aktywnosci czynnika VIII jest rownowazna ilo$ci czynnika
VIII w 1 ml prawidlowego osocza ludzkiego. 1 j.m. czynnika VIII na kilogram masy ciata podwyzsza
aktywno$¢ osoczowego czynnika VIII o 1,5% - 2% normalnej aktywnosci. Aby obliczy¢ nalezna
dawke, nalezy okresli¢ aktywno$¢ czynnika VIII w osoczu pacjenta. To pozwoli na okreslenie o ile
aktywno$¢ powinna by¢ zwigkszona. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku niepewnosci o
ile powinna by¢ zwigkszona aktywnos$¢ czynnika VIII w osoczu i jak obliczy¢ nalezna dawke.

Wymagana dawka jest obliczana przy pomocy nast¢pujgcego wzoru:

wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciala (kg) x wymagany wzrost aktywnosci czynnika VIII
(%) (j.m./dl) x 0,5

Ilo$¢, jaka powinna by¢ podana oraz czesto$¢ podawania produktu powinny by¢ zawsze dostosowane
do skutecznosci klinicznej u indywidualnego pacjenta.

W nastegpujacych przypadkach krwawien aktywno$¢ czynnika VIII nie powinna obnizac si¢ ponizej
podanego poziomu aktywnosci osoczowej (W % wartos$ci normalnych) w danym okresie.

Nastepujaca tabela moze by¢ pomocna przy ustalaniu dawek w przypadkach krwawien lub zabiegow
chirurgicznych:



Nasilenie krwawienia / Wymagany Czestos$¢ podawania (godziny)/ Dlugos¢
Rodzaj procedury poziom czynnika | trwania terapii (dni)
chirurgicznej VI (%)
(.m./dl)
Krwawienie
Wczesne krwawienie do | 20-40 Powtarzac co 12 do 24 godzin. Co najmniej 1
stawow, migsni lub z jamy dzien az do ustgpienia bolu spowodowanego
ustnej przez krwawienie lub zagojenia rany.
Bardziej nasilone 30-60 Powtarza¢ infuzje co 12 do 24 godzin przez 3-
krwawienie do stawow, 4 dni lub wigcej az do momentu ustgpienia bolu
mig$ni lub krwiak i powrotu czynnosci.
Krwawienia zagrazajace | 60-100 Powtarza¢ infuzj¢ co 8 do 24 godzin az do
zyciu momentu ustgpienia zagrozenia.
Operacje
Mniejsze 30-60 Co 24 godziny, przez przynajmniej 1 dzien, az do
Wihaczajac ekstrakcje zeba zagojenia.
Wigksze 80-100 Powtarza¢ infuzje¢ co 8 do 24 godzin az do
(przed- momentu odpowiedniego zagojenia rany, potem
i pooperacyjne) kontynuowac terapie przez co najmniej 7
kolejnych dni w celu utrzymania aktywnosci
czynnika VIII na poziomie 30% do 60%.

Dawka i czestotliwo$¢ podawania Octanate beda ustalone przez lekarza.

Odpowiedz na czynnik VIII moze r6zni¢ si¢ u poszczegolnych pacjentow. Dlatego w trakcie leczenia
zalecane jest oznaczanie poziomow czynnika VIII w celu ustalenia odpowiedniej dawki i czestosci
podawania infuzji.

Stosowanie u dzieci

W badaniach klinicznych nie stwierdzono zadnych specjalnych wymagan dotyczacych dawkowania u
dzieci. Dawkowanie jest takie same u dorostych i u dzieci, zaro6wno w ramach leczenia, jak i
profilaktyki.

Instrukcja stosowania w domu

e Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje i doktadnie ich przestrzegac!
e Nie stosowa¢ produktu Octanate po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.
e Podczas opisanej ponizej procedury nalezy zachowaé warunki jatowe!

e Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy przygotowany roztwor produktu nie zawiera

czasteczek statych ani przebarwien.

e Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujgcy. Nie stosowaé roztworow, ktore sg metne
lub zawieraja czastki state.

e Przygotowany roztwor zuzy¢ niezwlocznie w celu zapobiegnigcia skazeniu mikrobiologicznemu.

e Uzywac wylacznie dostarczonego zestawu do infuzji. Stosowanie innego sprzetu do
wstrzykiwan/infuzji moze powodowa¢ dodatkowe zagrozenia i niepowodzenie leczenia.



Instrukcja przygotowania roztworu:

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

2. Usuna¢ wieczka z obu fiolek i wyczysci¢ gumowe korki jednym z dotaczonych wacikow
nasgczonych alkoholem.

3. Zestaw do transferu jest przedstawiony na ryc. 1. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na
plaskiej powierzchni i mocno przytrzymac. Wzia¢ zestaw do transferu i obroci¢. Umiesci¢
niebieska cze¢s¢ zestawu do transferu na gorze fiolki z rozpuszczalnikiem i mocno wcisngé az
do zatrzasniecia (ryc. 2 + 3). Nie obraca¢ podczas podtaczania.

-
(i
C__ 1 ) Adapter v ‘
w — fiolki ]
QA

z proszkiem

(Y Adapter fiolki
— z rozpuszczalnikiem
e (niebieska cze$c)

ryc. 1 ryc. 2

4. Umiesci¢ fiolke z proszkiem na plaskiej powierzchni i mocno
przytrzymaé. Wzigé fiolke z rozpuszczalnikiem z podiaczonym
zestawem do transferu i obréci¢ ja do gory dnem. Umiescié biatg
cze$¢ zestawu na gorze fiolki z proszkiem i mocno wcisng¢ az do
zatrza$nigcia (ryc. 4). Nie obracaé podczas podtaczania.
Rozpuszczalnik przeptywa automatycznie do fiolki z proszkiem.




5. Z jednoczes$nie podlagczonymi obiema fiolkami delikatnie obracac
fiolka z proszkiem do czasu rozpuszczenia produktu.
Rozpuszczanie jest zakonczone w mniej niz 10 minut w
temperaturze pokojowej. Podczas przygotowania moze powstaé
nieznaczna piana. Rozkreci¢ zestaw do transferu na dwie czesci
(ryc. 5). Piana zniknie.

Wyrzucié pusta fiolke z rozpuszczalnikiem z niebieska cze$cia
zestawu do transferu.

Instrukcja wykonywania wstrzvkniecia:

Jako $rodek ostroznos$ci nalezy przed wstrzyknigciem i w czasie wstrzyknigcia zbadaé tetno. W
przypadku znacznego zwigkszenia czgstotliwo$ci tgtna nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wstrzykiwania lub
przerwac podawanie leku na krotki czas.

1. Podtaczyc¢ strzykawke do biatej czesci zestawu do transferu. Obrocic fiolke do gory dnem i
pobrac¢ roztwor do strzykawki (ryc. 6).
Roztwér powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy.
Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzymac ttok strzykawki (trzymajac go skierowanym do
dotu) i wyjac strzykawke z zestawu do transferu (ryc. 7).

Wyrzuci¢ pusta fiolke razem z biatg czgScig zestawu do transferu.

proszek

ryc. 7

2. Oczysci¢ wybrane miejsce wstrzyknigcia jednym z dotgczonych wacikdéw nasgczonych
alkoholem.

3. Podlaczy¢ dostarczony zestaw do infuzji do strzykawki.



4. Wprowadzi¢ igte do wybranej zyty. W przypadku uzycia opaski uciskowej w celu
uwidocznienia zyly nalezy rozluzni¢ opaske przed rozpoczgciem wstrzykiwania produktu
Octanate.

5. Krew nie moze przedostac si¢ do strzykawki z powodu ryzyka wytworzenia si¢ skrzepow
fibryny.

6. Roztwor wstrzykiwac powoli do zyty, nie szybciej niz 2-3 ml na minute.
W przypadku uzywania wigcej niz jednej fiolki proszku Octanate w trakcie jednego podania mozliwe
jest ponowne zastosowanie tego samego zestawu do infuzji i strzykawki. Zestaw do transferu jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Octanate

Nie obserwowano objawow przedawkowania ludzkiego VIII czynnika krzepniecia. Jednak zaleca si¢
nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Pominiecie przyjecia leku Octanate
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nalezy niezwlocznie
przej$¢ do kolejnej dawki i kontynuowaé dawkowanie zgodnie z zaleceniem lekarza lub farmaceuty.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku innych pytan dotyczacych
stosowania tego produktu.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Pomimo, ze wystepuja rzadko (mogg wystepowac u 1 osoby na 1000), obserowano wystepowanie
reakcji nadwrazliwosci lub alergicznych u pacjentow leczonych produktami zawierajacymi czynnik
VIII.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia nastepujace objawy:

wymioty, uczucie pieczenia i parzacego bolu w miejscu infuzji, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j,
dreszcze, tachykardia, nudnosci, uczucie mrowienia, zaczerwienienie, bol glowy, pokrzywka, spadek
cisnienia krwi, wysypka, niepokdj, obrzgk twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktory moze
prowadzi¢ do utrudnienia w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), zmgczenie (letarg),
swiszczacy oddech.

Bardzo rzadko (mogg wystepowa¢ u 1 osoby na 10 000) nadwrazliwo$¢ moze prowadzi¢ do
wystgpienia zagrazajgcej zyciu rekacji alergicznej nazywanej anafilaksja, ktora moze obejmowaé
wstrzas, jak rowniez czg$¢ lub wszystkie objawy opisane powyzej. W takim przypadku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub wezwaé pogotowie ratunkowe.

Inne rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpowac u 1 osoby na 1000)
Goraczka

W przypadku dzieci nieleczonych wczesniej lekami zawierajagcymi czynnik VIII, przeciwciala
blokujace (patrz punkt 2) moga powstawac bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 pacjentéw). Jednak u
pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia), ryzyko jest
niezbyt czegste (mniej niz 1 na 100 pacjentdow). Jezeli tak sig stanie, leki pacjenta mogg przesta¢ dziataé



prawidlowo i u pacjenta moze wystapi¢ utrzymujace si¢ krwawienie. Jezeli tak si¢ stanie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Informacje zwigzane z bezpieczenstwem wirusowym, patrz punkt 2. (Nalezy zachowa¢ szczegolng
ostroznos$¢ stosujgc Octanate).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49
21 309, e-mail: ndl@urpl.qov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Octanate

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie. Termin waznos$ci odnosi
si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Roztwér po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast i tylko w trakcie jednego podania.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub niecatkowicie rozpuszczony.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Octanate

Substancja czynng leku jest ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Objetos¢ i stezenia

Wielkosé fiolki z
Wielkosé rozpuszczalnikie
fiolki z m _ Nominalne steZenie
IC())FC;SZKI?T(; (do ?i%?l?in;a do | roztworu po rekonstytucji
ctanate . :
(j.m. czynnika proszkiem (j.m. czynnika VI11/ml)
VI Octanate®)
(ml)
250 j.m. 5 50
500 j.m. 10 50
1000 j.m. 10 100

Pozostale sktadniki to:
Dla proszku: sodu cytrynian, sodu chlorek, wapnia chlorek, glicyna
Dla rozpuszczalnika: woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Octanate i co zawiera opakowanie
Octanate wystgpuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek ma kolor biaty lub bladozétty, moze wystgpowac rowniez w postaci zbrylonej.
Rozpuszczalnik jest czystym, bezbarwnym plynem.

3 dostepne wielkosci opakowan rdznig si¢ zawarto$cig VIII czynnika krzepnigcia i rozpuszczalnika:
» 250 j.m./fiolke: po rekonstytucji w 5 ml moc wynosi 50 j.m./ml

* 500 j.m./fiolke: po rekonstytucji w 10 ml moc wynosi 50 j.m./ml

* 1000 j.m./fiolke: po rekonstytucji w 10 ml moc wynosi 100 j.m./ml

Wszystkie wielkosci opakowan zawieraja:

. 1 opakowanie ze sprzg¢tem do wstrzyknigcia dozylnego (1 zestaw do transferu, 1 zestaw do
infuzji, 1 strzykawka jednorazowego uzytku)
. 2 waciki nasaczone alkoholem.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostgpne na rynku.

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

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Wytworca

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
Oberlaaer Str. 235

1100 Wieden

Austria



Octapharma S.A.S

70 — 72 Rue du Maréchal Foch
BP 33

67381 Lingolsheim

Francja

Octapharma AB
112 75 Stockholm
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.03.2021



