Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

octaplasL G, roztwér do infuzji
Biatka osocza ludzkiego zgodne z grupami krwi uktadu ABO

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek octaplasLG

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek octaplasLG i w jakim celu si¢ go stosuje

octaplasLG zawiera ludzkie osocze zebrane od wielu dawcow 1 poddane procesowi inaktywacji
wirusow. Ludzkie osocze stanowi pltynng czg$¢ ludzkiej krwi, ktora jest nosnikiem krwinek. Zawiera
ono biatka osocza ludzkiego, ktore biorg udziat w utrzymaniu prawidtowej krzepliwosci, i jest
stosowane w taki sam sposob jak swiezo mrozone osocze (FFP).

octaplasLG stuzy do leczenia ztozonych niedoborow czynnikéw krzepnigcia, ktore moga byé
skutkiem ostrej niewydolnosci watroby lub masywnej transfuzji. octaplasLG moze by¢ rowniez
podawany w stanach nagltych, gdy nie jest dostgpny koncentrat danego czynnika krzepniecia (takiego
jak czynnik V lub czynnik XT) lub nie jest mozliwe wykonanie diagnostycznych badan
laboratoryjnych.

Moze by¢ réwniez podawany celem szybkiego odwrocenia dziatania doustnych lekow
przeciwkrzepliwych (pochodnych kumaryny lub indanedionu), gdy poziom witaminy K jest zbyt niski
z powodu niewydolnos$ci watroby lub w stanach nagtych.

octaplasLG moze by¢ podawany pacjentom podczas wymiany osocza, aby przywroci¢ rownowage
czynnikéw krzepnigcia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku octaplasLG

Kiedy nie stosowa¢é octaplasLG

- je$li pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- je$li u pacjenta wystepuja przeciwciata przeciwko immunoglobulinom klasy IgA.

- je$li u pacjenta wystagpita uprzednio reakcja na preparaty z ludzkiego osocza lub FFP.

- je$li u pacjenta stwierdzono niski poziom biatka S (biatko krwi zalezne od witaminy K).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania octaplasLG nalezy omowi¢ to z lekarzem.
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Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek inne choroby, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroinosé stosujge octaplasLG
- jesli u pacjenta wystepuje niski poziom immunoglobuliny A.
- jesli u pacjenta wystgpila uprzednio reakcja na biatka osocza, wiaczajac FFP.
- jesli pacjent cierpi na niewydolno$¢ serca lub plyn w ptucach (obrzek ptuc).
- jesli u pacjenta wystgpuje znane ryzyko powiktan zakrzepowych (ptytkowych) z powodu
zwickszonego ryzyka zakrzepicy zylnej (powstawanie skrzeplin w Zytach).
- W przypadku nadmiernego hamowania krzepnigcia (fibrynoliza).

octaplasL G nie jest na ogot zalecany do rutynowego leczenia choroby von Willebranda.

Bezpieczenstwo wirusologiczne

W przypadku lekow wytwarzanych z krwi lub osocza ludzkiego nalezy podja¢ srodki ostroznosci
zapobiegajace przenoszeniu chordb zakaznych. Do takich §rodkdéw nalezy staranna selekcja dawcow
krwi i osocza w celu wykluczenia nosicieli chorob zakaznych oraz badanie kazdej donacji i puli
osocza w kierunku obecno$ci wirusa/zakazenia. Wytworcy tego typu produktow stosujg procedury
inaktywacji lub usunigcia wiruso6w rowniez W procesie przetwarzania krwi lub osocza. Pomimo tych
srodkéw nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia choréb zakaznych przy podawaniu
lekow wytworzonych z krwi lub osocza ludzkiego. Dotyczy to takze nieznanych lub nowo odkrytych
wirusow albo innych patogenow.

Zachowanie srodkoéw ostroznosci zapobiega przenoszeniu wirusow otoczkowych, takich jak ludzki
wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C.
Podejmowane $rodki ostrozno$ci moga mie¢ ograniczone zastosowanie w przypadku wirusow
bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia watroby typu A, wirus zapalenia watroby typu E oraz
parwowirus B19.

Zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu leku octaplasLG zapisywaé nazwe oraz numer serii
produktu w celu zachowania informacji o uzytych seriach.

W przypadku regularnego/powtarzajacego si¢ przyjmowania produktow pochodzacych z osocza
ludzkiego nalezy rozwazy¢ zaszczepienie si¢ przeciw wirusom zapalenia watroby typu A oraz B.

Dzieci

U dzieci obserwowano przypadki matego stezenia wapnia w trakcie terapeutycznej wymiany osocza
prawdopodobnie spowodowane wigzaniem si¢ z cytrynianiem. Podczas tego typu stosowaniu leku
octaplasLG zaleca si¢ monitorowanie stezenia wapnia.

Lek octaplasLG a inne leki

Podczas badan klinicznych octaplasLG byt podawany razem z r6znymi innymi lekami, z ktorymi nie
wykryto interakcji.

Podczas podawania octaplasL.G moga zosta¢ podane rowniez substancje (np. hormony cigzowe), ktore
moga powodowac uzyskanie fatszywie dodatnich wynikéw badan (np. dodatniego wyniku testu
cigzowego nawet jesli pacjentka nie jest w cigzy).

octaplasLG nie moze by¢ mieszany z innymi ptynami dozylnymi ani lekami z wyjatkiem czerwonych
krwinek i plytek krwi.

W celu uniknigcia tworzenia si¢ zakrzepdw roztwory zawierajace wapn nalezy podawac inng droga
dozylna niz octaplasLG.

Nie odnotowano reakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sa bez recepty.

octaplasL G z jedzeniem i piciem
Nie obserwowano wptywu.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. octaplasLG zostanie podany
wylacznie wtedy, gdy lekarz uzna, Ze jest to wazne dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie zaobserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdu i obstugiwania maszyn. Pacjent sam
decyduje, czy jest w stanie kierowa¢ pojazdem lub wykonywa¢ czynnos$ci wymagajace wigkszej
koncentracji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach octaplasLG

Liste sktadnikow podano w punkcie 6.

Lek zawiera maksymalnie 920 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku.
Odpowiada to maksimum 46% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek octaplasLG

octaplasL G jest podawany przez lekarza lub pielggniarke. Jest podawany w infuzji do zyt.

Dawka zalezy od sytuacji klinicznej i masy ciala. Lekarz ustali odpowiednig ilos¢ leku, ktorg powinien
otrzymac pacjent.

- Przed podaniem leku octaplasLG w infuzji wymagane jest sprawdzenie zgodno$ci grup ABO u
pacjentow.
- W stanach naglych lek octaplasLG grupa krwi AB mozna podawa¢ wszystkim pacjentom.

Wazne jest, aby szybkos¢ wlewu nie przekraczata 1 ml leku octaplasLG na kg masy ciata na minutg.
Mozna podawa¢ glukonian wapnia do innej zyly, aby zminimalizowa¢ niekorzystne dziatanie
cytrynianu zawartego w octaplasLG.

Pacjent powinien pozosta¢ pod obserwacja podczas infuzji leku oraz przez co najmniej 20 minut od jej
zakonczenia, aby w przypadku wystapienia reakcji alergicznej (reakcji anafilaktycznej) lub wstrzasu
mozna bylo zatrzymac¢ natychmiast infuzje.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
llo$¢ danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy (0-16 lat) jest
ograniczona.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku octaplasL.G

Wysokie dawki moga prowadzi¢ do nadmiernej podazy ptynéw, gromadzenia ptynu w phucach i/lub
zaburzen serca.

Pominiecie zastosowania leku octaplasLG

Za nadz6r nad podawaniem leku oraz monitorowanie wynikéw laboratoryjnych i utrzymywanie ich w
zakresie normy odpowiada lekarz.

Przerwanie stosowania leku octaplasLG

Decyzj¢ o przerwaniu podawania leku octaplasLG podejmuje lekarz na podstawie wynikow
laboratoryjnych i oceny czynnikow ryzyka.
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Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Istnieje kilka mozliwo$ci rozmrazania zamrozonego produktu leczniczego octaplasLG:

LaZnia wodna:

Rozmrazaé w zewnetrznym opakowaniu przez co najmniej 30 minut w tazni wodnej o 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 wodg. 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 workdéw w tazni wodnej. Jezeli rownolegle
rozmrazanych jest wigcej workow z osoczem, czas rozmrazania moze by¢ wydtuzony,
ale nie powinien by¢ dtuzszy niz 60 minut.

System suchego rozmrazania osocza, taki jak SAHARA-III:

Umiesci¢ 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 protokotu przebiegu
ogrzewania komponentu krwi 1 komunikatow o btedach w razie awarii.

Inne:

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

Przed infuzja odczeka¢ az do ogrzania si¢ worka do temp. okoto 37°C. Temperatura produktu
leczniczego octaplasLG nie moze przekracza¢ 37°C. Zdja¢ zewnetrzne opakowanie i
sprawdzi¢ worek pod katem pekniec lub przecieku.

Nie wstrzasac.

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

Nie nalezy stosowaé roztworéw metnych lub zawierajacych osad i/lub przebarwienia.

Nie wolno ponownie zamraza¢ rozmrozonego produktu leczniczego octaplasLG.
Niewykorzystany produkt nalezy usungc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko moga by¢ obserwowane reakcje nadwrazliwosci. Zazwyczaj sg to tagodne reakcje typu
alergicznego obejmujace miejscowe lub uogolnione zaczerwienienie skory, pokrzywke i $wiad.
Cigzsze postaci moga by¢ powiktane przez spadek ci$nienia tetniczego krwi lub obrzek twarzy badz
jezyka. Cigzkie reakcje alergiczne catego ciata moga mie¢ gwattowny poczatek i mogg by¢ powazne.
Objawy to spadek ci$nienia tetniczego krwi, przyspieszona akcja serca, trudnosci w oddychaniu,

4/9



sapanie, kaszel, brak tchu, nudnosci, wymioty, biegunka, bol jamy brzusznej lub plecow. Cigzkie
reakcje moga prowadzi¢ do wstrzasu, utraty przytomnos$ci, niewydolnosci oddechowej i bardzo rzadko
nawet do zgonu.
Negatywne skutki mogg by¢ spowodowane przez cytrynian zawarty w leku octaplasLG i powigzane
niskie st¢zenie wapnia — zwlaszcza, gdy wlew jest podawany z duza szybkoscia, pacjent cierpi na
zaburzenia czynno$ci watroby lub jest poddawany zabiegom wymiany osocza. Pacjent moze
dos$wiadczaé objawdw, takich jak uczucie zmeczenia, uczucie mrowienia (parestezje), drzenie i niski
poziom wapnia.
octaplasLG moze zwigkszac¢ ryzyko zakrzepow krwi w zylach:

e konczyn, powodujac bdl i obrzek konczyn;

e pluc, powodujac bol i dusznosci;

* mozgu, powodujac ostabienie i/lub utrate czucia po jednej stronie ciata;

e serca, powodujac bol w klatce piersiowej;
U wszystkich pacjentow zagrozonych zwigkszonym wystepowaniem zakrzepoéw krwi nalezy
zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ i podja¢ odpowiednie §rodki.
W rzadkich przypadkach niezgodnos¢ przeciwciat w leku octaplasLG i antygenow w krwi pacjenta
moze powodowaé niszczenie krwinek czerwonych (hemolityczng reakcje poprzetoczeniows). Objawy
to: dreszcze, goraczka, suchy kaszel, trudnosci w oddychaniu, wysypka i krwotoki wewnetrzne.
Infuzja leku octaplasLG moze spowodowaé wzrost poziomu przeciwcial przeciwko czynnikom
krzepnigcia.
Wysokie dawki lub szybkosci wlewu moga spowodowac zwigkszenie objgtosci krwi; ptyn w plucach
i/lub niewydolnos¢ serca.

Podczas badan klinicznych poprzednika leku octoplasLG i po wprowadzeniu na rynek okreslono
nastepujace dziatania niepozadane:

Klasyfikacja uktadow i Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
narzadow (21/100 do (2 1/1000 do (=2 1/10 000 do (< 1/10 000)
< 1/10) < 1/100) < 1/1000)

Zaburzenia krwi i uktadu niedobor krwinek

czerwonych

tendencje do krwawienia
Zaburzenia uktadu nadwrazliwos$é ciezka reakcja
immunologicznego anafilaktyczna i wstrzgs
Zaburzenia psychiczne lek

pobudzenie

niepokoj
Zaburzenia uktadu obnizone zawroty glowy
nerwowego poczucie dotyku uczucie mrowienia

lub czucia

Zaburzenia serca niewydolno$¢ serca

nieregularne bicie serca
zwiekszona akcja serca

Zaburzenia naczyn zakrzep w naczyniach
krwionosnych i krgzenia krwionosnych

spadek ci$nienia
tetniczego krwi
zwiekszenie cisnienia
tetniczego krwi
niewydolno$¢ krazenia krwi
zaczerwienienie skory

Zaburzenia oddechowe brak tlenu niewydolnos$¢ oddechowa
krwawienie w ptucach
zwezenie oskrzeli

ptyn w ptucach

brak tchu

trudnosci w oddychaniu

Zaburzenia zotadka i jelit wymioty bél jamy brzusznej
nudnosci
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Klasyfikacja uktadow i Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko

narzadow (2 1/200 do (2 1/1000 do (2 1/20 000 do (< 1/10 000)
<1/10) < 1/100) < 1/1000)
Zaburzenia skory pokrzywka wysypka
Swiad zwiekszone pocenie sie

Zaburzenia migsni bél plecow

i szkieletu

Zaburzenia ogdlne i stany goraczka bél w klatce piersiowej

w miejscu podania dyskomfort w klatce
piersiowej
dreszcze
obrzek miejscowy
dyskomfort ogéiny

reakcja w miejscu podania

Badania diagnostyczne dodatnie wyniki testéw na
obecnos¢ przeciwciat
obnizenie stezenia tlenu

we krwi
Urazy, zatrucia i powiktania zmniejszona objetos¢ krwi
po zabiegach zatrucie cytrynianem
niszczenie krwinek
czerwonych

W zaleznosci od rodzaju i cigzkosci dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu lub
przerwa¢ podawanie leku. Lekarz podejmie odpowiednie dzialania.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

U dzieci, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub w razie duzej szybkosci
infuzji, mozna zaobserwowa¢ mate stezenie wapnia W trakcie zabiegdéw terapeutycznej wymiany
osocza. Podczas tego typu stosowania leku octaplasLG zaleca si¢ monitorowanie stezenia wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio
do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

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

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

5. Jak przechowywac lek octaplasLG

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,,Termin
waznos$ci”.

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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 sposob 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.

Nie stosowa¢ tego leku jesli roztwor jest metny lub zawiera widoczny osad i/lub przebarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek octaplasL.G

- Substancja czynng leku sg biatka osocza ludzkiego zgodne z grupami krwi uktadu AB0. Worek
o pojemnosci 200 ml zawiera 9-14 g (45-70 mg/ml).
- Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny i glicyna

Jak wyglada lek octaplasL G i co zawiera opakowanie

octaplasLG jest w postaci roztworu do infuzji.
200 ml w worku.

Wielkos$¢ opakowan: 1 i 10.

Zamrozony roztwor jest (lekko) zotty.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

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

Belgia

Wytworcy:
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Sztokholm
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:11.03.2021
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od sytuacji klinicznej i 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 okolo 25%.

Wazne jest monitorowanie odpowiedzi na leczenie, zar6wno kliniczne, jak i przez pomiar, np. czasu
kaolinowo-kefalinowego (aPTT), czasu protrombinowego (PT) i/lub oznaczenia specyficznych
czynnikoéw krzepnigcia.

Dawkowanie w przypadku niedoboroéw czynnika krzepniecia:

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

Dawkowanie w przypadku zakrzepowej plamicy matoptytkowej (TTP) oraz krwotokow podczas
intensywnej wymiany 0s0cza:

W przypadku zabiegdéw terapeutycznej wymiany osocza nalezy skonsultowacé si¢ ze specjalista w
dziedzinie hematologii.

U pacjentdéw z zakrzepowa plamica matopltytkowa cale usunigte osocze powinno by¢ zastgpione przez
octaplasLG.

Sposob podawania:

Produkt leczniczy octaplasLG musi by¢ podawany z zachowaniem zgodnosci grup uktadu AB0. W
stanach naglych 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. Infuzja musi by¢ wykonana z zachowaniem jatowosci.

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace podawania:

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

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

Niezgodnosci:
Produkt leczniczy octaplasLG moze by¢ mieszany z krwinkami czerwonymi i ptytkami krwi,
jezeli przestrzegana jest zgodno$¢ ABO obu preparatow.
Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego octaplasLG z innymi produktami leczniczymi, gdyz
moze dojs¢ do inaktywacji i precypitacji.
W celu uniknigcia tworzenia si¢ zakrzepéw nie wolno podawac roztwordéw zawierajacych wapn ta
samg droga dozylna co octaplasLG.

Wplyw na wyniki badan serologicznych:
Bierne przeniesienie sktadnikow osocza z produktu leczniczego octaplasL.G (np. ludzkiej
gonadotropiny kosméwkowej — B-HCG) moze prowadzi¢ do uzyskania mylacych wynikéw badan
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laboratoryjnych u biorcy. W przypadku biernego przeniesienia B-HCG zgtaszano np. wystgpowanie
fatszywie dodatniego wyniku testu cigzowego.
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