CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

octaplasLG, roztwor do infuzji.

2

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Worek o pojemnos$ci 200 ml zawiera 9—14 g biatek osocza ludzkiego zgodnych z grupami
krwi uktadu ABO (45-70 mg/ml). octaplasLG jest dostepny w oddzielnych postaciach wedtug
nastepujacych grup krwi:

Grupa krwi A

Grupa krwi B

Grupa krwi AB

Grupa krwi 0

Szczegdtowe informacje o istotnych czynnikach i inhibitorach krzepnigcia, patrz punkt 5.1 i
tabela 2.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Zamrozony roztwor jest (lekko) zotty.

4

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ztozone niedobory czynnikdéw krzepnigcia, takie jak koagulopatia z powodu cigzkiej
niewydolnosci watroby lub masywna transfuzja.

Terapia zastepcza w niedoborach czynnikow krzepnigcia, gdy nie mozna zastosowaé
koncentratu okreslonego czynnika krzepniecia (np. czynnika V lub czynnika XI) albo w
stanach nagtych, kiedy niemozliwe jest precyzyjne laboratoryjne postawienie
rozpoznania.

Szybkie odwracanie dziatania doustnych lekéw przeciwkrzepliwych (pochodnych
kumaryny lub indanedionu), gdy nie mozna zastosowa¢ koncentratu kompleksu
protrombiny albo gdy poziom witaminy K jest zbyt niski z powodu niewydolnosci
watroby lub w stanach nagtych.

Potencjalnie niebezpieczne krwotoki podczas leczenia fibrynolitycznego, przy
zastosowaniu np. tkankowych aktywatorow plazminogenu, u pacjentéw, ktorzy nie
odpowiadajg na $rodki konwencjonalne.

Zabiegi terapeutyczne] wymiany osocza, wlaczajac zabiegi w zakrzepowe] plamicy
maloptytkowej (TTP).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
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Dawkowanie:

Dawkowanie zalezy od sytuacji klinicznej 1 choroby podstawowej, ale powszechnie
akceptowang dawka poczatkowa jest 12—-15 ml produktu leczniczego octaplasLG/kg masy
ciata. Dawka ta powinna zwigkszy¢ poziom czynnikow krzepnigcia w osoczu pacjenta o
okoto 25%.

Wazne jest monitorowanie odpowiedzi na leczenie, zarowno kliniczne, jak i przez pomiar, np.
czasu kaolinowo-kefalinowego (aPTT), czasu protrombinowego (PT) i/lub oznaczenia
specyficznych czynnikow krzepnigcia.

Dawkowanie w przypadku niedoborow czynnika krzepniecia:

Odpowiedni efekt hemostatyczny w przypadku niewielkich i umiarkowanych krwotokéw lub
podczas zabiegdow chirurgicznych u pacjentow z niedoborem czynnika krzepnigcia uzyskuje
si¢ zwykle po podaniu 5-20 ml produktu leczniczego octaplasLG/kg masy ciata. Dawka ta
powinna zwigkszy¢ poziom czynnikow krzepni¢cia w osoczu pacjenta o okoto 10-33%.
W przypadku cigzkich krwotokow lub zabiegéw chirurgicznych nalezy skonsultowac si¢ ze
specjalistg w dziedzinie hematologii.

Dawkowanie w przypadku TTP oraz krwotokéw podczas intensywnej wymiany 0socza:

W przypadku zabiegdw terapeutycznej wymiany osocza nalezy skonsultowaé si¢ ze
specjalista w dziedzinie hematologii.

U pacjentow z zakrzepowa plamica maloplytkowa cale usunigte osocze powinno byc¢
zastgpione przez octaplasLG.

Sposob podawania:

Produkt leczniczy octaplasLG musi by¢ podawany z zachowaniem zgodnosci grup uktadu
ABO. W stanach nagtych produkt leczniczy octaplasLG grupy AB mozna traktowac jako
uniwersalne osocze, poniewaz mozna go podawac¢ wszystkim pacjentom niezaleznie od grupy
Krwi.

Produkt leczniczy octaplasLG po rozmrozeniu musi by¢ podawany dozylnie, przy uzyciu
zestawu do infuzji z filtrem, zgodnie z opisem w punkcie 6.6. Infuzja musi by¢ wykonana z
zachowaniem jatowosci.

Po rozmrozeniu roztwor ma barwe przezroczysta do lekko opalizujacej 1 nie zawiera czastek
statych ani galaretowatych.

Toksyczno$¢ cytrynianu moze wystgpi¢ po podaniu ponad 0,020-0,025 mmol/kg masy
ciala/minutg. Dlatego tez szybko$¢ podawania nie powinna przekracza¢ 1 ml octaplasLG/kg
masy ciata/minutg. Toksyczne efekty dziatania cytrynianu mozna zminimalizowa¢ podajac do
innej zyty glukonian wapnia.

Dzieci i mlodziez:

[los¢ danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy (0-16 lat)
jest ograniczona (patrz punkt 4.4, 4.8 5.1).

4.3 Przeciwwskazania

Niedobor IgA z udokumentowang obecnoscia przeciwciat przeciwko IgA.
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Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 lub pozostatosci z procesu produkcji, zgodnie z opisem w
punkcie 5.3.

Ciezki niedobor biatka S.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
octaplasL G nie powinien by¢ stosowany:
e jako $rodek zwiekszajacy objetos¢ krwi,

e w przypadkach krwawienia spowodowanego niedoborami czynnika krzepnigcia, gdy
istnieje mozliwo$¢ zastosowania koncentratu specyficznego czynnika krzepnigcia,

e do korekcji hiperfibrynolizy w zabiegach przeszczepiania watroby lub innych stanach
ztozonych zaburzen w zakresie uktadu krzepnigcia, wywolywanych przez niedobor
inhibitora plazminy, nazywanego réwniez o2-antyplazming.

octaplasLG powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci w przypadku:
e niedoboru IgA,

e alergii na biatka osocza,

e uprzedniej reakcji na s$wiezo mrozone osocze (FFP) lub octaplasLG,

e jawnej lub utajonej dekompensacji uktadu krazenia,

e obrzgku phuc.

W celu zmniejszenia ryzyka zakrzepicy zylnej wywotywanej zmniejszong aktywnoscia biatka
S w produkcie leczniczym octaplasLG w porownaniu z ludzkim osoczem (zob. punkt 5.1),
nalezy zachowaé ostrozno$¢ i rozwazy¢ wykonanie odpowiednich badan u wszystkich
pacjentow z ryzykiem wystgpienia powiktan zakrzepowych.

W zabiegach intensywnej wymiany 0socza, W razie wystapienia rozlegtego krwotoku,
octaplasLG powinien by¢ stosowany wylacznie w celu skorygowania nieprawidlowosci
uktadu krzepnigcia.

Bezpieczenstwo wirusowe

Standardowe czynnosci zapobiegajace zakazeniom zwigzanym ze stosowaniem produktow
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badanie
przesiewowe indywidualnych donacji i puli osocza na obecno$¢ specyficznych markerow
zakazen oraz stosowanie skutecznych procedur inaktywacji/usuwania wirusOw w procesie
wytwarzania. Mimo to przy podawaniu produktéw leczniczych wytwarzanych z ludzkiej krwi
lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikoéw zakaznych.
Dotyczy to takze nieznanych 1 powstajacych wiruséw oraz innych patogenow.

Uwaza sie, ze podjete czynnosci w stosunku do wiruséw otoczkowych, takich jak HIV, HBV
I HCV, sg skuteczne. Podejmowane $rodki ostrozno$ci moga mie¢ ograniczone zastosowanie
w przypadku wiruséw bezotoczkowych, takich jak HAV, HEV oraz parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla kobiet w cigzy
(zakazenie ptodu) oraz dla pacjentéw z niedoborami odpornosci lub zwigkszong erytropoeza
(np. anemig hemolityczng). HEV moze mie¢ rowniez powazny wpltyw na kobiety ci¢zarne,
ktore nie majg przeciwciat przeciwko temu wirusowi. Ze wzgledu na powyzsze, octaplasLG
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powinien by¢ podawany wylacznie tym pacjentom, dla ktorych jest on zdecydowanie
zalecany.

Dodatkowo wlaczono etap usuwania prionow.

Nalezy rozwazy¢ odpowiednie szczepienia (np. HBV i HAV) u pacjentow regularnie
przyjmujacych produkty lecznicze otrzymane z krwi ludzkiej lub osocza.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu produktu leczniczego octaplasLG,
zapisywacé nazwe oraz numer serii produktu, w celu zachowania zwigzku miedzy pacjentem
a numerem serii produktu.

Podawanie krwi zgodnej grupowo

Produkt leczniczy octaplasLG musi by¢ podawany z zachowaniem zgodnosci grup uktadu
ABO. W stanach nagtych produkt leczniczy octaplasLG grupy AB mozna traktowaé jako
uniwersalne osocze, poniewaz mozna go podawac wszystkim pacjentom niezaleznie od grupy
Krwi.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 20 minut po podaniu produktu
leczniczego.

Reakcje anafilaktyczne

W razie wystagpienia reakcji anafilaktycznej lub wstrzasu nalezy natychmiast przerwac
infuzj¢. Leczenie wstrzasu anafilaktycznego powinno si¢ odbywac zgodnie z wytycznymi.

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy
czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mtodziezy obserwowano przypadki hipokaliemii w trakcie terapeutycznej wymiany
osocza prawdopodobnie spowodowane wigzaniem si¢ z cytrynianem (patrz punkt 4.8).
Podczas tego typu stosowania produktu leczniczego octaplasLG zaleca si¢ monitorowane
stezenia wapnia zjonizowanego.

Wplyw na wyniki badan serologicznych

Bierne przeniesienie sktadnikow osocza z produktu leczniczego octaplasLG (np. ludzkiej
gonadotropiny kosmowkowej — B-HCG) moze prowadzi¢ do uzyskania mylacych wynikow
badan laboratoryjnych u biorcy. W przypadku biernego przeniesienia B-HCG zgtaszano np.
wystepowanie fatszywie dodatniego wyniku testu cigzowego.

Produkt leczniczy zawiera maksymalnie 920 mg sodu na worek co odpowiada maksymalnie
46% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje:
Nie wykryto zadnych interakcji z innymi lekami.
NiezgodnoSci:

e Produkt leczniczy octaplasLG moze by¢ mieszany z krwinkami czerwonymi i ptytkami
krwi, jezeli przestrzegana jest zgodnos¢ ABO obu preparatow.
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e Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego octaplasLG z innymi produktami leczniczymi,
gdyz moze dojs¢ do inaktywacji i precypitacji.

e W celu uniknigcia tworzenia si¢ zakrzepdéw nie wolno podawac roztworow zawierajacych
wapn tg samg droga dozylng co octaplasLG.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego octaplasLG w okresie cigzy nie byto
oceniane w badaniach klinicznych z probg kontrolng. Nie wiadomo, czy octaplasLG moze
wplywac¢ na plodno$¢. Niniejszy produkt powinien by¢ podawany kobietom w okresie cigzy
lub laktacji wytacznie wtedy, gdy inne metody leczenia zostang uznane za niewtasciwe.

W celu uzyskania informacji na temat ryzyka przeniesienia parwowirusa B19 i HEV, patrz
punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po infuzji leku w warunkach ambulatoryjnych pacjent powinien odczeka¢ jedng godzing.

Produkt leczniczy octaplasLG nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko moga by¢ obserwowane reakcje nadwrazliwo$ci. Zazwyczaj s3 to tagodne reakcje
typu alergicznego obejmujgce miejscowa lub uogdlniong pokrzywke, rumien, uderzenia
gorgca i$wiad. Ciezsze postaci moga by¢ powiklane przez niedoci$nienie lub obrzek
naczynioruchowy twarzy badz krtani. Jezeli zajete sg inne uktady narzagdéw — uktad sercowo-
naczyniowy, oddechowy lub zotadkowo-jelitowy — reakcje mozna uzna¢ za anafilaktyczna
lub rzekomoanafilaktyczng. Reakcje anafilaktyczne mogg mie¢ gwattowny poczatek i moga
by¢ powazne; zespdt objawow obejmuje niedocisnienie, tachykardig, skurcz oskrzeli, sapanie,
kaszel, dusznos$¢, nudnosci, wymioty, biegunke, bol jamy brzusznej lub plecow. Cigzkie
reakcje mogg prowadzi¢ do wstrzgsu, omdlenia, niewydolnosci oddechowe;j i bardzo rzadko
nawet do zgonu.

Duza szybko$¢ wlewu, ze wzgledu na toksyczno$¢ cytrynianu (spadek stezenia wapnia
zjonizowanego), moze W rzadkich przypadkach powodowa¢ zaburzenia uktadu krazenia,
szczegOlnie u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby. W przypadku zabiegéw
wymiany osocza objawy zwigzane z toksycznos$cig cytrynianu, takie jak uczucie zmgczenia,
parestezje, drzenia i hipokalcemia, s3 obserwowane rzadko.

Podczas badan klinicznych z produktem bedacym poprzednikiem produktu leczniczego
octaplasLG oraz w czasie jego stosowania po rejestracji odnotowano nastgpujace dziatania
niepozadane:

Czestosci oceniono wedlug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100
do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo
rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Tabela 1: Dziatania niepozadane, ktére zostaly okreslone w przypadku produktu leczniczego
octaplasLG
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Klasyfikacja ukladow i Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
narzadow* (2 1/100 do (2 1/1000 do (2 1/10 000 do (< 1/10 000)
< 1/10) < 1/100) < 1/1000)
Zaburzenia krwi i uktadu anemia hemolityczna
chtonnego skaza krwotoczna
Zaburzenia uktadu reakcja nadwrazliwos¢ wstrzags anafilaktyczny
immunologicznego rzekomoanafilaktyczng reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia psychiczne lek
pobudzenie
niepokaj
Zaburzenia uktadu niedoczulica zawroty gtowy
nerwowego parestezja
Zaburzenia serca zatrzymanie krgzenia
arytmia
tachykardia
Zaburzenia haczyniowe zakrzep z zatorami (LLT)
niedocisnienie
nadci$nienie
zapa$c¢ krgzeniowa
uderzenia gorgca
Zaburzenia uktadu niedotlenienie niewydolno$¢ oddechowa
oddechowego, klatki narzgddw i tkanek krwotok ptucny
piersiowej i Srédpiersia skurcz oskrzeli
obrzek ptuc
dusznosé
zaburzenie oddechowe
Zaburzenia zotgdka i jelit wymioty bodl jamy brzusznej
nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki pokrzywka wysypka (rumieniowa)
podskérnej Swiad nadmierne pocenie sie
Zaburzenia mig$niowo- bél plecow
szkieletowe i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogdlne i stany gorgczka bél w klatce piersiowej

w miejscu podania

dyskomfort w klatce
piersiowej

dreszcze

obrzek miejscowy

zte samopoczucie

reakcje w miejscu podania

Badania diagnostyczne

dodatnie wyniki testow na
obecnos¢ przeciwciat
obnizona saturacja tlenem

Urazy, zatrucia i powikfania
po zabiegach

zwigzane z przetoczeniem
przecigzenie krgzeniowe
toksycznos¢ cytrynianu
hemolityczna reakcja
przetoczeniowa

*Jezeli nie wskazano inaczej, niniejsza tabela zawiera preferowane terminy MedDRA.

LLT, termin najnizszego poziomu MedDRA

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mlodziezy, zwlaszcza u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub w razie
hipokaliemi¢  w trakcie
terapeutycznej wymiany osocza. Podczas tego typu stosowania produktu leczniczego
octaplasLG (patrz punkt 4.2) zaleca si¢ monitorowane st¢zenia wapnia zjonizowanego (patrz

duzej szybkosci

punkt 4.4).

infuzji,

mozna
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

e Wysokie dawki lub duze szybko$ci wlewu mogg spowodowaé zwigkszenie objetosci
Krwi/przeciazenie krazeniowe, obrzek ptuc i/lub niewydolnos¢ serca.

e Duza szybkos¢ wlewu, ze wzgledu na toksyczno$¢ cytrynianu (spadek stezenia wapnia
zjonizowanego), moze powodowac zaburzenia uktadu krazenia, szczegodlnie u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Substytuty krwi i frakcji biatek osocza,
kod ATC: BO5A A

Zawarto$¢ i1 rozktad biatek osocza w produkcie koncowym produktu leczniczego octaplasLG
pozostaja na poziomach poréwnywalnych z poziomami w nieprzetworzonym §wiezo
mrozonym osoczu (ang. FFP), tj. 45-70 mg/ml, a poziomy wszystkich gtéwnych biatek
osocza znajduja si¢ w zakresach wymaganych wobec zdrowych dawcow krwi (zob. tabela 2).
Srednia catkowita zawarto$é biatek wynosi 58 mg/ml, 50% stanowia albuminy (29 mg/ml),
immunoglobuliny klasy G, A i M obecne sg na poziomach, odpowiednio 8,1 mg/ml, 1,6
mg/ml i 0,8 mg/ml. Zawartosc¢ lipidow i lipoprotein jest zmniejszona ze wzgledu na procedure
S/D i oczyszczanie. Nie ma to zwigzku ze wskazaniami dotyczacymi produktu leczniczego
octaplasLG.

Proces wytwarzania wyréwnuje réznice mi¢dzy dawcami i utrzymuje biatka osocza w stanie
aktywnym. Z tego powodu octaplasLG posiada aktywnos$¢ kliniczng rowng $redniej
aktywnosci jednostki FFP jednego dawcy, ale jest bardziej znormalizowany. Produkt
koncowy jest badany pod katem obecnosci czynnikéw krzepnigcia V, VIII 1 XI oraz
inhibitorow biatka C i S, a takze inhibitora plazminy. Dla kazdego z tych trzech czynnikéw
krzepnigcia uzyskuje si¢ minimalne st¢zenie wynoszace 0,5 IU/ml, a stezenia inhibitorow sa
gwarantowane na poziomie rownym lub wyzszym niz 0,7 1U/ml., 0,3 IU/ml. i 0,2 1U/ml.
Zawarto$¢ fibrynogenu znajduje si¢ w zakresie od 1,5 do 4,0 mg/ml. W rutynowej produkcji
klinicznie wazne parametry znajduja si¢ w zakresach referencyjnych odpowiadajacych 2,5—
97,5 percentylowi dla pojedynczego dawcy FFP, z wyjatkiem inhibitora plazminy (zwanego
rowniez oz-antyplazming), ktorego zawarto$¢ okreslono ponizej (zob. tabela 2). Produkt
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leczniczy octaplasLG zawiera czynnik von Willebranda z taka samg strukturg multimeryczng
jak w normalnym osoczu.

Tabela 2: Ogolne parametry krzepnigcia, specyficzne czynniki krzepnigcia oraz inhibitory w produkcie
leczniczym octaplasLG

_ octaplasLG®
St | e
(n=5)
Czas kaolinowo-kefalinowy [sek.] 30+1 28-41
Czas protrombinowy [sek.] 11£0 10-14**
Fibrynogen [mg/ml] 2,6+0,1 1,5-4,0%*
Czynnik krzepniecia IT [IU/ml] 1,01+0,07 0,65-1,54
Czynnik krzepnigcia V [IU/ml] 0,76 £ 0,05 0,54-1,45
Czynnik krzepnig¢cia VII [IU/ml] 1,09 + 0,05 0,62-1,65
Czynnik krzepnigcia VIII [IU/ml] 0,80 + 0,07 0,45-1,68
Czynnik krzepniecia IX [[U/ml] 0,88 +0,10 0,45-1,48
Czynnik krzepnigcia X [IU/ml] 0,99 + 0,05 0,68-1,48
Czynnik krzepnig¢cia XI [IU/ml] 0,88 £ 0,04 0,42-1,44
Czynnik krzepnigcia XII [IU/ml] 1,04 + 0,08 0,40-1,52
Czynnik krzepnigcia XIII [IU/ml] 1,03+ 0,06 0,65-1,65
Antytrombina [1U/ml] 0,86+0,11 0,72-1,45
Kofaktor heparyny Il [1U/ml] 1,12 +0,05 0,65-1,35
Biatko C [IU/ml] 0,86 = 0,08 0,58-1,64
Biatko S [TU/ml] 0,63 +0,08 0,56-1,68
Aktywno$¢ czynnika von Willebranda (kofaktora rystocetyny) 0,03+ 0,08 045175
[1U/mI]
Aktywnos¢ ADAMTS13# [IU/ml] 1,13+0,17 0,50-1,10**
Plazminogen [1U/ml] 0,84 + 0,06 0,68-1,44
Inhibitor plazminy* [1U/ml] 0,61+0,04 0,72-1,32

*Wedtug [*,?] na podstawie badania 100 zdrowych dawcow krwi i okre$lony przez percentyl 2,5 oraz 97,5 lub
**wedtug ulotki dotgczonej do zestawu testowego.

*Dezintegryna i metaloproteinaza 13 z motywem trombospondyny-1, znana takze jako proteaza rozszczepiajaca
czynnik von Willebranda (VWFCP).

#7Znany takze jako ap-antyplazmina.

Badania kliniczne:

W prowadzonym metoda otwartej proby, wieloosrodkowym badaniu po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu oceniano bezpieczenstwo stosowania, tolerancje

i skutecznos$¢ produktu leczniczego octaplasLG u 37 noworodkow/niemowlat (od 0 do 2 lat)
oraz 13 dzieci i mtodziezy (od >2 do 16 lat). Czterdziestu pacjentow przeszto operacj¢ serca,
5 ortotopowy przeszczep watroby, a 5 wymagato wymiany kilku czynnikéw krzepnigcia

[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
[?] 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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(4 sposrdd tych pacjentow miato posocznice). U 28 pacjentow, u ktorych wykonywano
przygotowanie do zastosowania ptuco-serca (wszyscy w wieku < 2 lat), srednia dawka
wynosita 20,2 ml/kg. U pozostatych 20 pacjentow srednia dawka w pierwszym wlewie
wynosita 16,5 ml/kg (pacjenci w wieku < 2 lat) i 12,7 ml/kg (pacjenci w wieku >2 lat). Nie
stwierdzono zdarzen w postaci hiperfibrynolizy ani zdarzen zakrzepowo-zatorowych
uznanych za powigzane z leczeniem produktem leczniczym octaplasLG. Wyniki badan
hemostazy wykonanych po infuzjach produktem leczniczym octaplasLG mieScily si¢

w zakresie przewidywanym przez badaczy u pacjentow wymagajacych infuzji osocza ze
wskazan zwigzanych z krwotokiem.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy octaplasLG posiada podobne wtasciwosci farmakokinetyczne jak FFP.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Inaktywacja wirusOw jest wykonywana za pomocg tri-n-butylofosforanu (TNBP) i
Octoxynolu (Triton X-100). Odczynniki S/D sg usuwane w procesie oczyszczania.
Maksymalna zawartos¢ TNBP i Octoxynolu w produkcie koncowym wynosi odpowiednio
ponizej 2 pug/ml oraz 5 pg/ml.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian dwuwodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Glicyna
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Produkt leczniczy octaplasLG moze by¢ mieszany z krwinkami czerwonymi i ptytkami

krwi, jezeli przestrzegana jest zgodnos¢ ABO obu preparatow.

Nie miesza¢ produktu leczniczego octaplasLG z innymi produktami leczniczymi, gdyz
moze doj$¢ do inaktywacji i precypitacji.

W celu uniknigcia tworzenia si¢ zakrzepow nie wolno podawaé roztwordéw zawierajacych
wapn tg samg drogg dozylng co octaplasLG.

6.3 Okres waznosci

4 |ata.

Po rozmrozeniu wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng podczas uzytkowania przez 5 dni
w temperaturze 2—8°C lub przez 8 godzin w temperaturze pokojowej (20-25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposdb otwarcia nie wyklucza ryzyka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie
zostanie zuzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania podczas uzytkowania
odpowiada uzytkownik.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym (< -18°C).

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

200 ml biatek osocza ludzkiego zgodnych z grupami krwi uktadu ABO w worku (polichlorek
winylu) zawinigtym w folig.

Wielko$¢ opakowan: 11 10.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Nie stosowac po uptynigciu terminu waznos$ci podanego na etykiecie.

Istnieje kilka mozliwosci rozmrazania zamrozonego produktu leczniczego octaplasLG:

Laznia wodna:

Rozmraza¢ w zewngtrznym opakowaniu przez co najmniej 30 minut w tazni wodnej
0 dobrym obiegu wody w temperaturze od 30°C do 37°C. W razie potrzeby mozna
uzy¢ worka jako opakowania w celu zapewnienia dodatkowej ochrony zawartosci.

Nie wolno doprowadzi¢ do zanieczyszczenia portu wejsciowego woda. Minimalny
czas rozmrazania wynosi 30 minut w temperaturze 37°C. Temperatura w tazni wodnej
nie moze przekroczy¢ 37°C i nie powinna by¢ nizsza niz 30°C.

Czas rozmrazania zalezy od liczby workow w tazni wodnej. Jezeli rownolegle
rozmrazanych jest wigcej workdw z osoczem, czas rozmrazania moze by¢ wydtuzony,
ale nie powinien by¢ dluzszy niz 60 minut.

System suchego rozmrazania osocza, taki jak SAHARA-III:

Umieséci¢ worki octaplasLG na plycie rozmrazajacej zgodnie z instrukcjami
producenta i rozmrozi¢ osocze z uzyciem funkcji szybkiego ogrzewania. Zakonczy¢
rozmrazanie osocza i wyja¢ worki, gdy na wyswietlaczu pojawi si¢ temperatura 37°C
dla komponentu krwi. Podczas rozmrazania leku octaplasLG z uzyciem systemu
suchego rozmrazania osocza zaleca si¢ drukowanie na drukarce protokotlu przebiegu
ogrzewania komponentu krwi i komunikatow o btgdach w razie awarii.

Inne:
Zamrozony octaplasLG moze by¢ rozmrazany z uzyciem innych systemow, jezeli
zostaly one zatwierdzone do tego celu.

Przed infuzjg odczekac az do ogrzania si¢ worka do temp. okoto 37°C. Temperatura produktu
leczniczego octaplasLG nie moze przekraczaé¢ 37°C. Zdjaé zewngtrzne opakowanie i
sprawdzi¢ worek pod katem pegknieé lub przecieku.

Nie wstrzgsac.

Po rozmrozeniu roztwdr ma barwe przezroczysta do lekko opalizujacej i nie zawiera czastek
stalych ani galaretowatych.

Nie nalezy stosowac roztworow metnych lub zawierajacych osad i/lub przebarwienia.

Nie wolno ponownie zamraza¢ rozmrozonego produktu leczniczego octaplasLG.
Niewykorzystany produkt nalezy usunac.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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