CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Octaplex, 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

Octaplex, 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Octaplex wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji, zawiera

zespol protrombiny ludzkie;.
Octaplex zawiera nominalnie:

Nazwa substancji czynnej Octaplex Octaplex Octaplex
500 j.m. 1000 j.m. Zawartosé po
Zawartos§¢ Zawarto$¢ rekonstytucji w wodzie
w fiolce 20 ml | w fiolce 40 mL do wstrzykiwan

(g.m.) (J.m.) (J.m./ml)

Substancije czynne

Ludzki Il czynnik krzepniecia krwi | 280—760 560-1520 14-38

Ludzki VII czynnik krzepnigcia 180-480 360-960 9-24

krwi

Ludzki IX czynnik krzepniecia krwi | 500 1000 25

Ludzki X czynnik krzepnigcia krwi | 360—600 720-1200 18-30

Dodatkowe substancje czynne

Biatko C 260-620 520-1240 13-31

Biatko S 240-640 480-1280 12-32

Zawarto$¢ biatka catkowitego na fiolke wynosi 260-820 mg (fiolka 500 j.m.)/520-1640 mg (fiolka
1000 j.m.). Aktywnos¢ swoista produktu wynosi > 0,6 j.m./mg biatka, wyrazona jako aktywnos¢
czynnika IX.

Substancje pomocnicze uznane za wykazujace znaczace dziatanie lub wptyw: sod (75-125 mg
w fiolce 500 j.m./150-250 mg w fiolce 1000 j.m.), heparyna (100-250 j.m. w fiolce 500 j.m./200-
500 j.m. w fiolce 1000 j.m., odpowiadajgcych 0,2-0,5 j.m./j.m. czynnika 1X).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji.

Proszek jest niebieskawo-biatego koloru.

Rozpuszczalnik jest przejrzystym i bezbarwnym plynem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie krwawien i zapobieganie krwawieniom podczas zabiegoéw operacyjnych u pacjentow
Z nabytym niedoborem czynnikéw krzepnigcia kompleksu protrombiny, takim jak niedobor

spowodowany leczeniem antagonistami witaminy K lub w przypadku przedawkowania
antagonistow witaminy K, gdy wymagane jest szybkie wyréwnanie niedoboru.
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- Leczenie krwawien i zapobieganie krwawieniom podczas zabiegdéw operacyjnych we wrodzonych
niedoborach czynnikow krzepniecia I i X zaleznych od witaminy K, gdy oczyszczony produkt
danego czynnika krzepnigcia nie jest dostepny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Ponizej zostaty przedstawione jedynie ogolne zasady dawkowania. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod
nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu zaburzen krzepnigcia. Dawka i czas leczenia
substytucyjnego zaleza od cigzkosci schorzenia, umiejscowienia i nasilenia krwawienia i od stanu
klinicznego pacjenta.

Ilo$¢ 1 czgstotliwo$¢ dawkowania powinny by¢ obliczone indywidualnie dla kazdego pacjenta. Odstep
pomiedzy dawkami powinien by¢ dostosowany do czasu poéltrwania poszczegolnych czynnikow
krzepniecia kompleksu protrombiny (patrz punkt 5.2). Indywidualne dawkowanie moze by¢ jedynie
ustalone na podstawie regularnego oznaczania ilosci czynnikow krzepnigcia w osoczu pacjenta lub na
podstawie catosciowych testow oznaczania poziomu kompleksu protrombiny (czas protrombinowy,
INR) i cigglego monitorowania stanu klinicznego pacjenta.

W przypadku duzych zabiegdw operacyjnych wymagane jest precyzyjne monitorowanie leczenia
substytucyjnego poprzez oznaczanie czynnikow krzepnigcia (uzycie testow dla specyficznych
czynnikow krzepnigcia i/lub testow oznaczania poziomu kompleksu protrombiny).

Krwawienia i profilaktyka krwawien w trakcie zabiegéw operacyjnych w przypadku leczenia
antagonistami witaminy K:

Dawka zalezy od INR przed leczeniem i od INR docelowego. W tabeli podano przyblizone dawki
(w ml/kg masy ciata rekonstytuowanego produktu) wymagane w celu normalizacji INR (< 1,2 w
przeciagu 1 godziny) w przypadku réznych wstepnych pozioméw INR.

Wstepne INR 2-25 2,5-3 3-3,5 > 3,5
Przyblizona dawka*

(w ml Octaplex/kg masy 0,9-1,3 1,3-1,6 1,6-1,9 >19
ciata)

*Pojedyncza dawka nie powinna przekracza¢ 3000 j.m. (120 ml Octaplex)

Korekta zaburzen hemostazy spowodowanych antagonistami witaminy K trwa okoto 6-8 godzin.
Jednakze, efekt dziatania witaminy K podanej jednoczes$nie wystgpuje zwykle w przeciagu 4-6 godzin.
Zatem, zwykle nie jest wymagane ponowne podawanie ludzkiego kompleksu protrombiny, gdy
podano witamine K.

Podane dawkowanie jest obliczone na podstawie danych do§wiadczalnych a odzysk i dtugos¢ efektu
dziatania mogg si¢ r6zni¢, dlatego obowigzkowe jest monitorowanie INR w trakcie leczenia.

Krwawienia i profilaktyka krwawien w trakcie zabiegow operacyjnych we wrodzonych
niedoborach czynnikéw krzepniccia Il i X zaleznych od witaminy K, gdy nie jest dostepny
produkt okreslonego czynnika krzepnigcia.

Wymagana dawka jest obliczona na podstawie danych doswiadczalnych, Zze okoto 1 j.m. czynnika II
lub X na kg masy ciata powoduje wzrost aktywnos$ci czynnika II lub X w 0soczu odpowiednio o 0,02
i 0,017 j.m./ml.

Dawka podawanego okreslonego czynnika krzepnigcia jest wyrazona w jednostkach

migdzynarodowych (j.m.), ktore sa zgodne z wzorcem WHO dla danego czynnika.
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Aktywnos$¢ okreslonego czynnika krzepnigcia w osoczu jest wyrazona zar6wno procentowo (w
stosunku do normalnego osocza) lub w jednostkach miedzynarodowych (zgodnie z migdzynarodowym
standardem dla okreslonego czynnika krzepnigcia).

Jedna jednostka migdzynarodowa (j.m.) aktywnos$ci czynnika krzepnigcia jest rOwnowazna zawartosci
w 1 ml normalnego osocza ludzkiego.

Na przyktad, obliczenie wymaganej dawki czynnika X jest oparte na danych do$wiadczalnych, ze
1 jednostka miedzynarodowa (j.m.) czynnika X na kg masy ciata powoduje wzrost aktywnosci
czynnika X w osoczu 0 0,017 j.m./ml. Wymagana dawka jest obliczana przy uzyciu nastepujgcego
wzoru:

Wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciala (kg) x pozadany wzrost czynnika X (j.m./ml) x 60
gdzie 60 (ml/kg) jest wyktadnikiem zatozonego odzysku.

Wymagane dawki dla czynnika Il:

Wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciala (kg) x pozadany wzrost czynnika Il (j.m./ml) x 50

Jezeli znane sg indywidualne wartosci odzysku, powinny by¢ uzyte do obliczen.

Dzieci i mlodziez
Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Octaplex u dzieci i mtodziezy nie sg dostepne.

Sposob podawania
Octaplex musi by¢ podawany dozylnie. Infuzj¢ nalezy rozpoczynaé z szybkoscig 1 ml na minutg,
nastepnie 2-3 ml na minutg, w warunkach aseptycznych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych wymienionych
w punkcie 6.1.

- Znana alergia na heparyng¢ lub matoptytkowos¢ wywotana heparyna.

- Wystepowanie niedoboru IgA z obecnoscig przeciwciat przeciwko IgA.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno$é

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

Powinno si¢ zasiegna¢ rady specjalisty majacego do$wiadczenie w leczeniu zaburzen krzepniecia.

U pacjentéw z nabytym niedoborem czynnikéw krzepnigcia zaleznych od witaminy K

(np. w przypadku wplywu antagonistow witaminy K), Octaplex powinien by¢ zastosowany jedynie,
kiedy jest niezbg¢dna szybka korekta poziomu kompleksu protrombiny, tak jak w przypadku duzych
krwawien lub nagtych zabiegdw operacyjnych. W innych przypadkach zmniejszenie dawki
antagonistow witaminy K i/lub podanie witaminy K jest zwykle wystarczajace.

Pacjenci leczeni antagonistami witaminy K moga mie¢ wspotistniejacy stan nadkrzepliwosci, ktory
moze si¢ zaostrzy¢ po infuzji koncentratu kompleksu protrombiny.

W przypadku pojawienia si¢ reakcji alergicznej lub anafilaktycznej, infuzj¢ nalezy natychmiast

wstrzymac. W przypadku wstrzasu, nalezy zastosowac standardowe postgpowanie medyczne w terapii
wstrzasu.
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Standardowe metody zapobiegajgce zakazeniom spowodowanym stosowaniem produktow
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcj¢ dawcow, badanie
poszczegolnych donacji i puli osocza w kierunku specyficznych markeréw zakazenia i zastosowanie
efektywnych metod w procesie wytwarzania w celu inaktywacji/usuwania wirusOw. Pomimo tego, w
przypadku podawania produktow otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza, mozliwo$¢ przeniesienia
czynnika zakaznego nie moze by¢ catkowicie wykluczone. Dotyczy to takze nieznanych lub nowych
wirusow i innych patogenow.

Zastosowane metody uwazane sg za skuteczne wobec wirusow otoczkowych takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C
(HCV). Zastosowane metody moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ wobec wirusow bezotoczkowych
takich jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) i parwowirus B19. Parwowirus B19 moze by¢
niebezpieczny dla kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i dla pacjentdéw z niedoborami odpornosci lub
nadmierng erytropoeza (np. w niedokrwisto$ci hemolitycznej).

Wskazane sa odpowiednie szczepienia (przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B)
w przypadku regularnego/powtarzanego podawania produktow z kompleksem protrombiny
otrzymywanych z ludzkiego osocza.

Szczegolnie zaleca si¢ zapisywanie nazwy i numeru serii produktu w przypadku kazdorazowego
podawania Octaplex, aby mdc powigzaé pacjenta z serig produktu.

Wystepuje ryzyko zakrzepicy lub zespotu rozsianego wykrzepiania Srodnaczyniowego u pacjentow
zaréwno z wrodzonym jak i nabytym niedoborem, leczonych ludzkim kompleksem protrombiny,
zwlaszcza po powtarzanych dawkach. Pacjenci otrzymujacy zespot protrombiny ludzkiej powinni by¢
scisle obserwowani pod wzglgdem objawow i symptomow zespotu rozsianego wykrzepiania
$rodnaczyniowego lub zakrzepicy. Ze wzgledu na ryzyko powiklan zakrzepowo-zatorowych, $cisty
nadzor powinien by¢ prowadzony po podaniu ludzkiego kompleksu protrombiny u pacjentow z
choroba niedokrwienng serca w wywiadzie, choroba watroby, w trakcie lub po zabiegach
operacyjnych, u noworodkow lub u pacjentéw z ryzykiem powiktan zakrzepowo-zatorowych lub
zespotu rozsianego wykrzepiania srédnaczyniowego. W kazdym z tych przypadkow potencjalne
korzy$ci z leczenia powinny przewyzszac ryzyko tych powiktan.

Nie ma dostgpnych danych odnosnie zastosowania Octaplex w przypadku krwawienia
okotoporodowego zwigzanego z niedoborem witaminy K u noworodkow.

Produkt leczniczy zawiera 75-125 mg (fiolka 500 j.m.) lub 150-250 mg (fiolka 1000 j.m.) sodu na
fiolke, co odpowiada 3,8-6,3% lub 7,5-12,5% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki
sodu u oséb dorostych.

We wrodzonym niedoborze dowolnego czynnika krzepnigcia zaleznego od witaminy K powinno si¢
zastosowac produkt dla tego czynnika krzepniecia, jezeli jest dostepny.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty ludzkiego kompleksu protrombiny neutralizuja efekt leczenia antagonistami witaminy K, ale
nie sg znane interakcje z innymi produktami leczniczymi.

Interakcje z testami biologicznymi:

W przypadku wykonywania testow krzepnigcia, ktore sg zalezne od heparyny, u pacjentow
otrzymujacych duze dawki ludzkiego kompleksu protrombiny, nalezy uwzglednic ilos¢ heparyny,
ktora jest substancja pomocniczg w podawanym produkcie.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania ludzkiego kompleksu protrombiny w trakcie cigzy i laktacji nie zostato
ustalone.

Doswiadczenia z zastosowaniem zwierzat nie sa odpowiednie do oceny bezpieczenstwa w odniesieniu
do ciazy, rozwoju zarodka/ptodu, porodu i rozwoju poporodowego. Dlatego ludzki kompleks
protrombiny powinien by¢ zastosowany podczas cigzy i laktacji jedynie jesli jest to $cisle wskazane.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Leczenie substytucyjne moze prowadzi¢ do powstawania przeciwciat obecnych w uktadzie krazenia,
hamujacych dziatanie jednego lub wigcej czynnikoéw ludzkiego kompleksu protrombiny. W przypadku
pojawienia si¢ tych inhibitoréw zmniejsza si¢ odpowiedz kliniczna.

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) mogg wystapic¢ reakcje alergiczne lub reakcje typu anafilaktycznego,
w tym ci¢zkie reakcje anafilaktyczne.

Wzrost temperatury ciata obserwowano bardzo rzadko (< 1/10 000).

Wystepuje ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych po podaniu ludzkiego kompleksu protrombiny
(patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych produktu leczniczego Octaplex

Ponizsza tabele sporzadzono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA (klasyfikacja
uktadow i narzagdow oraz termin preferowany). Czestosci oparto na danych zebranych w badaniach
klinicznych zgodnie z nastepujacg konwencjg: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000)
lub czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Dzialania niepozadane

MedDRA Czestosé

Zaburzenia psychiczne leki niezbyt czesto

Zaburzenia naczyniowe ;?gig’iia 24 czesto
zakrzepica niezbyt czgsto
nadci$nienie tetnicze niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki . . .

piersiowej i érodpiersia zator tgtnicy phucne;j niezbyt czesto
skurcz oskrzeli niezbyt czgsto
krwioplucie niezbyt czesto
krwawienie z nosa niezbyt czgsto

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania | pieczenie w miejscu

iniekji niezbyt czesto
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Klasyfikacja uklad6éw i narzadéw Dzialania niepozadane

MedDRA Czestos¢

podwyzszone stezenie

Badania diagnostyczne D-dimerow

niezbyt czesto
podwyzszone stgzenie

trombiny we krwi niezbyt czgsto

nieprawidtowe wyniki

prob watrobowych niezbyt czgsto

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach zakrzepica w

. iezbyt t
urzadzeniu nezbyt czesto

Wymienione ponizej dziatania niepozadane zgtaszano po wprowadzenia produktu leczniczego
Octaplex do obrotu. Poniewaz zglaszanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu jest dobrowolne, a doniesienia pochodza z populacji o nieznanej wielkosci,
wiarygodne ustalenie czgstosci wystgpowania tych reakcji jest niemozliwe.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Wstrzas anafilaktyczny, nadwrazliwos$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Drzenia

Zaburzenia serca
Zatrzymanie akcji serca, czestoskurcz

Zaburzenia naczyniowe
Zapa$¢ krazeniowa, niedocisnienie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Dusznos¢, niewydolnos¢ oddechowa

Zaburzenia zolqdka i jelit
Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Pokrzywka, wysypka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Dreszcze

Octaplex zawiera heparyng. Z tego powodu rzadko mozliwe jest zaobserwowanie naglego,
wywotanego reakcja alergiczna, spadku liczby ptytek krwi ponizej 100 000/pul lub 50% poczatkowe;j
ich liczby (trombocytopenia typu II). U pacjentdow, u ktoérych nie wystgpowata uprzednio
nadwrazliwo$¢ na heparyne, ten spadek liczby trombocytow moze pojawié si¢ 6-14 dni po
rozpoczeciu leczenia. U pacjentdow z wezesniejsza nadwrazliwos$cig na heparyne ten spadek moze
wystapi¢ w ciggu kilku godzin.

Nalezy niezwlocznie przerwac leczenie preparatem Octaplex u pacjentoéw wykazujacych taka reakcje
alergiczng. Pacjentom tym nie wolno podawa¢ w przysztosci produktow leczniczych zawierajacych

heparyne.
Ryzyko przeniesienia czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

Dzieci i mtodziez
Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Octaplex u dzieci i mtodziezy nie sg dostepne.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zastosowanie duzych dawek ludzkiego kompleksu protrombiny wigze si¢ z wystegpowaniem
przypadkow zawalu serca, rozsianego wykrzepiania $rodnaczyniowego, zakrzepicy zylnej

i zatorowos$ci plucnej. Dlatego w przypadku przedawkowania, ryzyko rozwoju powiktan zakrzepowo-
zatorowych lub rozsianego wykrzepiania §rodnaczyniowego wzrasta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, IX, 11, VII i X czynnik krzepni¢cia krwi
W polaczeniu, kod ATC: B02BDO1.

Czynniki krzepniecia II, VII, IX 1 X, ktore sg syntetyzowane w watrobie przy udziale witaminy K, sa
powszechnie nazywane kompleksem protrombiny.

Czynnik VII jest proenzymem aktywnego serynowo proteazowego czynnika Vlla, ktéry inicjuje
zewnatrzpochodng droge krzepnigcia. Kompleks czynnika tkankowego i czynnika Vlla aktywuje
czynniki krzepnigcia X i IX, prowadzac do powstania czynnika 1Xa i Xa. Kolejno w trakcie aktywacji
kaskady krzepniecia, protrombina (czynnik II) jest aktywowana i przeksztatcana w trombine.
Dziatanie trombiny prowadzi do przeksztatcenia fibrynogenu w fibryng i wytworzenia skrzepu.
Naturalne powstawanie trombiny ma rowniez istotne znaczenie w spetnianiu swojej roli przez ptytki
krwi w hemostazie pierwotne;j.

Wylaczny cigzki niedobor czynnika VII prowadzi do zmniejszonego powstawania trombiny i
sktonnosci do krwawien ze wzgledu na zaburzenia powstawania fibryny i zaburzenia pierwotne;j
hemostazy. Wylaczny niedobor czynnika IX wystepuje w jednej z postaci hemofilii (hemofilia B).
Wylaczny niedobor czynnika II lub czynnika X jest bardzo rzadki ale w ci¢zkiej formie prowadzi do
sktonnosci do krwawien podobnej do tej w klasycznej hemofilii.

Nabyty niedobdr czynnikow krzepnigcia zaleznych od witaminy K pojawia si¢ w trakcie leczenia
antagonistami witaminy K. Jezeli niedobor ten jest duzy prowadzi to do silnych sktonnosci do
krwawien, charakteryzujacych si¢ krwawieniami do przestrzeni pozaotrzewnowej lub krwawieniami
do moézgu raczej niz do migsni i stawoéw. Ciezka niewydolnos¢ watroby takze prowadzi do znaczacego
spadku poziomu czynnikoéw krzepniecia zaleznych od witaminy K i klinicznej sktonnosci do
krwawien, ktora jednakze ma cze¢sto ztozong etiologi¢ zalezna od jednoczesnego krzepnigcia
srodnaczyniowego o matym nasileniu, matej ilosci ptytek krwi, niedoboru inhibitorow krzepnigcia

i zaburzonej fibrynolizy.

Zastosowanie zespotu protrombiny ludzkiej prowadzi do wzrostu w osoczu czynnikéw krzepnigcia
zaleznych od witaminy K i moze czasowo wyréwnywac zaburzenia krzepnigcia u pacjenta z

niedoborem jednego lub kilku tych czynnikow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Okres pottrwania w osoczu wynosi:

Czynnik krzepniecia okres pottrwania
Czynnik 11 48 - 60 godzin
Czynnik VII 1,5- 6 godzin
Czynnik I1X 20 - 24 godzin
Czynnik X 24 - 48 godzin

Octaplex jest podawany dozylnie, dlatego jest natychmiast dostgpny w organizmie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma dostepnych danych przedklinicznych majgcych wptyw na bezpieczenstwo stosowania poza
przedstawionymi w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Heparyna: 0,2 - 0,5 j.m./j.m. czynnika IX

Trisodu cytrynian dwuwodny

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

Stabilno$¢ chemiczna i fizyczna zostata wykazana przez okres do 8 godzin w temperaturze +25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ niezwlocznie, o ile metoda
otwierania/rekonstytucji nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia bakteryjnego. Jezeli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za okres i warunki
przechowywania produktu przed jego ponownym zastosowaniem.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej +25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Wielkosci opakowan:
Octaplex 500 j.m.

Jedno opakowanie zawiera:

- Fiolke z proszkiem (szkto typu I) z korkiem (guma halobutylowa) i aluminiowym wieczkiem typu
flip-off.

- Fiolke z 20 ml wody do wstrzykiwan (szkto typu I lub typu II) z korkiem (guma halobutylowa)

i aluminiowym wieczkiem typu flip-off.

- 1 zestaw do transferu Nextaro®..

Octaplex 1000 j.m.

Opakowanie zawiera:

- Fiolke z proszkiem (szkto typu I) z korkiem (guma halobutylowa) i aluminiowym wieczkiem typu
flip-off.

- Fiolke z 40 ml wody do wstrzykiwan (szkto typu | ) z korkiem (guma halobutylowa) i aluminiowym
wieczkiem typu flip-off.

- 1 zestaw do transferu Nextaro®.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje i postepowaé zgodnie z nimi!

Podczas opisanych ponizej czynno$ci musi by¢ zapewniona jatowos$¢!

Produkt rozpuszcza si¢ szybko w temperaturze pokojowe;.

Roztwér powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie nalezy uzywacé roztwordw metnych
lub zawierajacych czastki stale. Przed podaniem nalezy oceni¢ wzrokowo czy roztwoér nie zawiera
czastek stalych lub nie zmienit zabarwienia.

Po przygotowaniu roztwor musi by¢ niezwlocznie uzyty.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Instrukcja rekonstytucji:

1.

4.

W razie potrzeby doprowadzi¢ rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) i proszek w
zamknigtych fiolkach do temperatury pokojowej. Ta temperatura powinna by¢ utrzymywana
podczas rekonstytucji.

Jesli do ogrzewania jest uzywana kapiel wodna, nalezy zwroci¢ uwage aby unika¢ kontaktu
wody z gumowymi korkami lub zamknigciami fiolek. Temperatura kapieli wodnej nie
powinna przekracza¢ 37°C.

Usung¢ wieczka typu ,,flip-off” z fiolki z proszkiem i fiolki z rozpuszczalnikiem

i odpowiednio zdezynfekowa¢ gumowe Korki.

Oderwa¢ wieczko opakowania zewnetrznego zestawu Nextaro®. Umiesci¢ fiolke

z rozpuszczalnikiem na ptaskiej powierzchni i mocno przytrzymaé. Bez zdejmowania
opakowania zewnetrznego umieéci¢ niebieska czes¢ Nextaro® na gérze fiolki z
rozpuszczalnikiem i mocno wcisna¢ az do zatrzasnigcia (ryc. 1). Nie przekrecaé podcezas
podiaczania! Trzymajac za fiolke rozpuszczalnika, ostroznie wyja¢ opakowanie zewngtrzne
z zestawu Nextaro®, zachowujac ostroznosé, aby pozostawi¢ zestaw Nextaro® mocno
przymocowany do fiolki rozpuszczalnika (ryc. 2)

Fiolka z
rozpuszczalnikiem

Fiolka z
rozpuszczalnikiem

Ryc. 1

Umiescic fiolke z proszkiem na ptaskiej
powierzchni i mocno przytrzymaé. Wzigé
fiolke z rozpuszczalnikiem z podlaczonym
zestawem Nextaro® i obroci¢ do gory dnem.
Umiescié biala cze$¢ na taczniku Nextaro® na
gorze fiolki z proszkiem i mocno wceisna¢ az
do zatrzasniecia (ryc. 3). Nie przekrecad
podczas podtaczania! Rozpuszczalnik
przeplywa automatycznie do fiolki z
proszkiem.

Fiolka z
rozpuszczalnikiem

Fiolka z
proszkiem

Ryc. 3
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5. Z nadal podtagczonymi obiema fiolkami
delikatnie obracac¢ fiolka z proszkiem az
produkt bedzie rozpuszczony.

Octaplex rozpuszcza si¢ szybko w
temperaturze pokojowej, dajac roztwor
przezroczysty do lekko niebieskiego.
Rozkrecié¢ Nextaro® na dwie czesci (ryc. 4).

Pusta fiolka z
rozpuszczalnikiem

Wyrzucié pustg fiolke z rozpuszczalnikiem z
niebieska czescig Nextaro®.

Fiolka z
proszkiem

Jesli proszek nie jest catkowicie rozpuszczony lub tworzy si¢ substancja stata, nie nalezy uzywaé
produktu.

Instrukcja infuzji:

W celach zapobiegawczych nalezy zbadacé tgtno pacjenta przed i w czasie infuzji czynnika IX. Jesli

pojawi si¢ znaczacy wzrost t¢tna nalezy zwolni¢ szybkos¢ infuzji lub przerwac podawanie.

1. Podtaczy¢ strzykawke 20 ml (fiolka 500 j.m.) lub 40 ml (fiolka 1000 j.m.) do ztacza luer lock na

biatej czesci Nextaro®. Obroci¢ fiolke do gory dnem i pobraé roztwor do strzykawki. Po

przeniesieniu roztworu mocno przytrzymac ttok strzykawki (trzymajac w dotb) 1 wyjaé strzykawke

z Nextaro®. Wyrzuci¢ Nextaro® i pusta fiolke.

Zdezynfekowa¢ odpowiednio miejsce wstrzykniecia.

3. Wstrzykna¢ roztwor powoli dozylnie, wstepnie 1 ml na minutg, nastgpnie nie szybciej niz 2-3 ml
na minutg.

no

Do strzykawki nie powinna dosta¢ si¢ krew ze wzgledu na ryzyko tworzenia skrzepow z fibryny.
Zestaw Nextaro® jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octaplex 500 j.m.
12767

Octaplex 1000 j.m.
22730
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Octaplex 500 j.m.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.2007
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.12.2009

Octaplex 1000 j.m.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.10.2015
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 29.04.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.07.2020
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