Sp. zn. sukls1539/2024

1.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Octaplas LG 45-70 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Octaplas LG je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok. Jedna injekéni lahvicka obsahuje
9-14 g lidskych plazmatickych proteint specifickych podle krevnich skupin ABO. Po rekonstituci se
190 ml rozpoustédla obsahuje roztok 45-70 mg/ml lidskych plazmatickych proteint specifickych podle
krevnich skupin ABO. Octaplas LG se dodéva v samostatnych obalech podle nasledujicich krevnich
skupin:

Krevni skupina A

Krevni skupina B

Krevni skupina AB

Krevni skupina 0

Podrobné informace o dtlezitych koagulacnich faktorech a inhibitorech viz bod 5.1 a tabulka 2.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok.
Prasek je sypka hmota téméf bilé nebo slabé zluté barvy.Rozpoustédlo je €ira a bezbarva kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

e Komplexni nedostatek koagulac¢nich faktord jako koagulopatie nasledkem selhani jater nebo
masivni transfuze.

e Substitucni terapie nedostatku koagulacnich faktord, neni-li k dispozici koncentrat specifického
koagula¢niho faktoru (napt. faktor V nebo XI) nebo v mimoradnych situacich, kdy neni mozné
provést piesnou laboratorni diagnostiku.

e  Rychlé zvraceni ucinkli perordlnich antikoagulantli (typu kumarinu nebo indandionu), kdy neni
k dispozici koncentrat protrombinového komplexu nebo nedostacuje podavani vitaminu K kvali
zhorSené funkci jater nebo v nouzovych situacich.

e Potencialné nebezpe¢na krvaceni béhem fibrinolytické terapie vyuzivajici napf. aktivatory
tkanového plasminogenu u pacientd, ktefi neodpovidaji na konvencni opatieni.

e Procedury terapeutické vymény plazmy, vCetné vymén u pacienti s trombotickou
trombocytopenickou purpurou (TTP).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani:

Mrwe

Octaplas LG/kg t€lesné hmotnosti. To ma vést ke zvySeni hladin koagulacnich faktorii v plazmé pacienta
priblizné o 25 %.



Je velmi dulezité sledovat odezvu, jak klinicky, tak i méfenim napf. aktivovaného parcialniho
tromboplastinového c¢asu (aPTT), protrombinového ¢asu (PT) a/nebo stanovenim specifickych
koagulaénich faktorti.

Déavkovani pii nedostatku koagula¢nich faktoru:

Adekvatniho hemostatického ucinku pti mensich a strednich krvacenich nebo pifi chirurgickém vykonu
u pacientt s nedostatkem koagulacnich faktori je za obvyklych podminek dosazeno po infuzi 5-20 ml
pfipravku Octaplas LG/kg télesné hmotnosti. To mé vést ke zvySeni hladin koagulacnich faktort v
plazmé pacienta piiblizné¢ o 10-33 %. Pii vétSich krvacenich ¢i chirurgickych vykonech ma byt
konzultovan hematolog.

Davkovani u TTP a krvaceni pfi intenzivni vyméné plazmy:

Pii terapeutickych procedurach vymény plazmy ma byt konzultovan hematolog.

U pacientli s TTP m4 byt nahrazen cely objem vyménéné plazmy ptipravkem Octaplas LG.

Zpiisob podani:

Podavani pripravku Octaplas LG musi byt zaloZeno na specificité krevni skupiny ABO. V neodkladnych
pripadech lze povazovat krevni skupinu AB u pfipravku Octaplas LG za univerzalni plazmu, protoze ji
lze podavat vS§em pacientim bez ohledu na krevni skupinu.

Ptipravek Octaplas LG musi byt podan prostfednictvim ventilované intravendzni infuze po rekonstituci,
viz informace v bod¢ 6.6, pricemz je tfeba pouzit infuzni sadu s filtrem. Béhem infuze je tieba pouzit
aseptickou techniku.

Rekonstituovany roztok je ¢iry az mirné opalizujici.

K toxicité citratu mize dojit, pokud je podano vice nez 0,020-0,025 mmol citratuw/kg za minutu. Proto
rychlost infuze nema ptesahnout 1 ml pfipravku Octaplas LG/kg za minutu. Toxické Gcinky citratu Ize
minimalizovat intravendznim podanim kalcium-glukonatu do jiné zily.

Rekonstituovany pripravek ma byt podavan pii piijatelné teplote, aby nedoslo k podchlazeni, ale ne pii
teploté vyssi nez 37 °C.

Pediatricka populace:
Udaje o détech a dospivajicich (0-16 let) jsou omezené (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

4.3 Kontraindikace

- Nedostatek IgA s dokumentovanymi protilatkami proti IgA.

- Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo
na rezidua z vyrobniho procesu podle bodu 5.3.

- Zavazny nedostatek proteinu S.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pripravek Octaplas LG nema byt pouZivan:

e  Jako expandér objemu.

e Pfi krvaceni zplsobeném nedostatkem koagulacnich faktord, kdy je k dispozici koncentrat
specifického faktoru.

e Pii napravé hyperfibrinolyzy pfi transplantaci jater nebo v jinych situacich s komplexnimi
naru$enimi hemostazy zpusobenymi nedostatkem inhibitoru plazminu zvaného téZ o,.antiplazmin.
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Piipravek Octaplas LG ma byt za niZe uvedenych podminek pouZivan s nejvyssi opatrnosti:
e Nedostatek IgA.
e Alergie na protein plazmy.

e Pfedchozi reakce na cCerstvé zmrazenou plazmu (FFP) nebo plazmu zpracovanou pomoci
rozpoustédla/detergentu (vCetné ptipravku Octaplas LG).

e  Manifestni nebo latentni dekompenzace srde¢niho selhani.

e Plicni edém.

V zajmu omezeni rizika vendzniho tromboembolismu zptisobeného snizenou aktivitou proteinu S v
pfipravku Octaplas LG ve srovnani s béznou plazmou (viz bod 5.1) ma byt v§em pacientim s rizikem
trombotickych komplikaci vénovana zvysena pozornost a uplatnéna piislusna opatieni.

Pti intenzivnich procedurach vymény plazmy ma byt piipravek Octaplas LG pouzit pouze k naprave
koagula¢ni abnormality pti vyskytu abnormélniho krvéceni.

Virova bezpecnost

Standardni opatieni pro prevenci infekci vznikajicich nasledkem pouziti 1éCivych piipravki
pripravenych z lidské krve ¢i plazmy zahrnuji vybér darci, screening jednotlivych odbérl a pooll
plazmy na specifické markery infekce a u¢inné kroky pfi vyrobé zameétené na deaktivaci a odstranéni
virt. [ pfes tato opatieni nelze pti podavani lé¢ivych piipravkl ptipravenych z lidské krve nebo plazmy
zcela vyloucit preneseni ptivodctl infekce. Toto se tyka i neznamych a nove objevenych virti a dalSich
patogentl.

Ptijata opatfeni jsou povazovana za efektivni pro obalené viry, napt. HIV, HBV a HCV. Ptijata opatfeni
mohou mit omezené UCinky proti neobalenym virim, napi. HAV, HEV a parvoviru B19.

Infekce parvovirem B19 muzZe byt zdvazna u t€hotnych Zen (infekce plodu) a u osob s imunodeficienci
nebo zvysenou erytropoézou (napt. hemolytickou anemii). Virus HEV muze také zavazné ovlivnit
séronegativni t€hotné Zeny. Piipravek Octaplas LG ma tedy byt podavan pouze pacientiim, u nichz jsou
pro jeho indikaci zavazné diivody.

U pacientil, ktefi pravideln€ dostavaji 1é¢ivé ptipravky ptipravené z lidské krve nebo plazmy, je tieba
zvazit vhodnou vakcinaci (napf. proti HBV a HAV).

Daéle je zaveden krok k odstranéni prionti.

Podavani specifické podle krevni skupiny

Podavéani pripravku Octaplas LG musi byt zaloZeno na specificité krevni skupiny ABO. V neodkladnych
pripadech lze povazovat krevni skupinu AB u pfipravku Octaplas LG za univerzalni plazmu, protoze ji
lze podavat vS§em pacientim bez pohledu na krevni skupinu.

Pacienti maji byt sledovani alespon po dobu 20 minut po podani.
Anafylaktické reakce

V ptipad¢ anafylaktické reakce nebo Soku musi byt infuze okamzité prerusena. Poté je tieba postupovat
podle pokynti pro Sokovou terapii.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkd, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Pediatricka populace

Béhem terapeutické vymény plazmy byly u pediatrické populace pozorovany piipady hypokalcemie,
jez mohly byt zpisobeny navazanim citratu (viz bod 4.8). V pribéhu takového pouzivani piipravku
Octaplas LG se doporucuje monitorovat hladinu ionizovaného vapniku.



Interference se sérologickym testovanim

Pasivni pfenos slozek plazmy z ptipravku Octaplas LG (napft. B-lidsky choriovy gonadotropin, B-HCG)
muze mit za nasledek zavad¢jici laboratorni vysledky u ptijemce. Po pasivnim ptenosu f-HCG byl napt.
hlaSen falesn€ pozitivni t€hotensky test.

Tento 1écivy piipravek obsahuje maximalné 920 mg sodiku v jedné lahvi, coz odpovida maximalné
46 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce:

Nebyly zjistény zadné interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Inkompatibility:

e  Ptipravek Octaplas LG lze smisit s Cervenymi krvinkami a krevnimi destickami, je-li respektovana
kompatibilita ABO obou slozek.

e  Pripravek Octaplas LG nesmi byt misen s ostatnimi 1é¢ivymi piipravky, nebot’” mize dojit k
inaktivaci a vzniku srazenin.

e  Piipadné tvorbé krevnich sraZenin se ptedchazi tak, Ze se vylou¢i podavani roztokl obsahujicich
vapnik stejnou intravendzni cestou jako ptipravek Octaplas LG.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost ptipravku Octaplas LG v téhotenstvi nebyla ovéfena v kontrolovanych klinickych
hodnocenich. Neni znamo, zda miize ptipravek Octaplas LG ovlivnit reprodukéni schopnosti. Piipravek
ma byt podavan tehotnym nebo kojicim zendm pouze tehdy, pokud neni vhodna zadna alternativni
terapie.

Potencialni rizika ptenosu parvoviru B19 a HEV, viz bod 4.4.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po ambulantni infuzi ma pacient hodinu odpocivat.

Octaplas LG nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Vzacné lze pozorovat hypersenzitivni reakce. Obvykle jde o mirné reakce alergického typu projevujici
se lokalizovanou nebo generalizovanou koptivkou, erytémem, zrudnutim a svédénim. Vaznéjsi formy
mohou byt komplikovany nizkym krevnim tlakem nebo angioedémem obliceje nebo hrtanu. Jsou-li
zasazeny jiné organové systémy — kardiovaskularni, respiracni nebo gastrointestindlni — je reakce
povazovana za anafylaktickou nebo anafylaktoidni. Anafylaktické reakce mohou mit rychly nastup a
mohou byt vazné. Komplex priznakii muze zahrnovat hypotenzi, tachykardii, bronchospasmus, sipot,
kasel, dusnost, nauzeu, zvraceni, priijjem, bolest biicha nebo bolest zad. Vazné reakce mohou pokracovat
Sokem, synkopou, selhanim dychani a velmi vzacn¢ i imrtim.

Vysoka rychlost podavani infuze miize vzacné zpisobit kardiovaskularni G¢inky jako nasledek toxicity
citratu (pokles ionizovaného vapniku), zejména u pacientii s poruchami funkci jater. V prabéhu procedur
vymeény plazmy lze vzacné pozorovat symptomy zapii¢inéné toxicitou citratu, napf. tnavu, parestezii,
tremor a hypokalcemii.



Béhem Kklinickych studii provadénych s pripravkem Octaplas LG as jeho piedchidcem po jeho
schvaleni byly pozorovany nize uvedené nezadouci u¢inky:

Frekvence byla vyhodnocena podle nasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az
< 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az <1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych dajti nelze urcit).

Tabulka 1: Nezadouci uinky, které byly identifikovany pro piipravek Octaplas LG
Tridy organovych Casté Méné caste Vzacné Velmi vzacné
svstému™* (21100 az (21/1000az | (=1/10 000 az (< 1110 000)
y <1/10) <1/100) <1/1 000)
Poruchy krve a hemolyticka anemie
lymfatického h.em’oraglcka
systému diatéza
Poruchy imunitniho anafylaktoidni | hypersenzitivit | anafylakticky Sok
systému reakce a anafylakticka
reakce
Psychiatrické l'Jzkost
poruchy agitovanost
neklid
Poruchy nervového hypestezie zavrat
systému parestezie
Srdecni poruchy srdeCni zastava
arytmie
tachykardie
Cévni poruchy tromboembolismus
(LLT)
hypotenze
hypertenze
obéhovy kolaps
zrudnuti
Respiraéni, hrudni a hypoxie respiraéni selhani
mediastinalni plicni krvaceni
poruchy bronchospasmus
plicni edém
dudnost
respiracni poruchy
Gastrointestinalni zvraceni bolest bficha
poruchy nauzea
Poruchy kiZe a kopfivka, vyrazka
podkozni tkané svedeni (erytematozni)
hyperhidroza
Poruchy svalové a bolest zad
kosterni soustavy a
pojivové tkané
hore¢ka bolest na hrudi

Celkové poruchy a
reakce v misté
aplikace

hrudni diskomfort
zimnice
lokalizovany otok
malatnost

reakce v misté
aplikace




VyS&etieni pozitivni test
protilatek
shizeni nasyceni
kyslikem

Poranéni, otravy a obéh.ov.é pretizeni
proceduralni souvisejici s

komplikace transfuzi
toxicita citratu

hemolyticka
transfuzni reakce

*Tato tabulka obsahuje preferované terminy MedDRA (PT), pokud neni uvedeno
jinak.

LLT, MedDRA Lowest Level Term.

Pediatricka populace

V prubéhu procedur terapeutické vymeény plazmy muze byt u pediatrické populace pozorovana
hypokalcemie, a to zejména u pacientll s poruchami funkce jater nebo v ptipadé vysoké rychlosti
infuze. Béhem takového pouzivani ptipravku Octaplas LG (viz bod 4.2) se doporucuje monitorovat
hladinu ionizovaného vapniku (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

e  Vysoké davky nebo rychlost infuze mohou vyvolat hypervolemii/pietizeni obéhového systému,
plicni edém a/nebo srde¢ni selhani.

e  Vysoka rychlost podavani infuze mize zptsobit kardiovaskularni ucinky jako nasledek toxicity
citratu (pokles ionizovaného vapniku), zejména u pacientti s poruchami funkce jater.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni derivaty, frakce plazmatickych bilkovin, ndhrady plazmy

ATC kéd: BOSAA.

Obsah a zastoupeni proteini plazmy v piipravku Octaplas LG zistava ve findlnim pfipravku na
srovnatelné urovni s obsahem a zastoupenim téchto soucasti v surovém materialu FFP, tj. 45-70 mg/ml,
hlavni proteiny plazmy se vSechny nachazeji v ramci referen¢nich rozsahti pro zdravé darce krve (viz
tabulka 2). Z primémého obsahu proteind 55 mg/ml pfipadd na albumin 55 % (31 mg/ml), zatimco
hladiny imunoglobulinti tfid G, A a M jsou na trovnich 6,9, 1,4 a 0,4 mg/ml (v uvedeném potadi).
Nasledkem pouziti metody solvent/detergent (S/D) a purifikace je snizen obsah lipidi a lipoproteind. Z
hlediska indikace pfipravku Octaplas LG nema toto zadny vyznam.



Béhem vyrobniho procesu se vyrovnavaji variace zpisobené riznymi darci a proteiny plazmy jsou
uchovany ve funkénim stavu. Octaplas LG tedy disponuje stejnou klinickou aktivitou jako primérna
jednotka FFP od jednoho darce, ale je vice standardizovan. Hotovy piipravek je testovan na koagulacni
faktory V, VIII a XI a na inhibitory proteinu C, proteinu S a inhibitor plazminu. Pro kazdy z téchto tii
koagula¢nich faktorti je dosazeno minimalni hodnoty 0,5 IU/ml, zatimco hladiny inhibitorti jsou
garantovany na minimalni urovni 0,7, 0,3 a 0,2 [U/ml. Obsah fibrinogenu se pohybuje mezi 1,5 a
4,0 mg/ml. Pii standardni vyrobé se vSechny klinicky vyznamné parametry nachazeji v rozmezi 2,5-
97,5 percentild referen¢niho rozsahu pro FFP od jednoho darce, kromé inhibitoru plazminu (zndmého
téz jako o2-antiplazmin), ktery je tésné€ pod touto hodnotou (viz tabulka 2). Pfipravek Octaplas LG
vykazuje stejné multimerni vzorce von Willebrandova faktoru jako bézné plazma.

Tabulka 2: Globalni koagulac¢ni parametry a specifické koagulaé¢ni faktory a inhibitory v

Fipravku Octaplas LG
Octaplas LG
Parametr mirodstui | Referental
odchylka
(n=3)
Aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as [s] 29+2 28-41
Protrombinovy ¢as [s] 11+0 10-14%**
Fibrinogen [mg/ml] 3,1+0,2 1,5-4,0%**
Koagula¢ni faktor II [IU/ml] 0,90 + 0,00 0,65-1,54
Koagulaé¢ni faktor V [IU/ml] 0,90 + 0,00 0,54-1,45
Koagulaé¢ni faktor VII [IU/ml] 1,13+ 0,06 0,62-1,65
Koagulaéni faktor VIII [IU/ml] 0,93 +0,12 0,45-1,68
Koagulaé¢ni faktor IX [IU/ml] 1,40+ 0,10 0,45-1,48
Koagula¢ni faktor X [IU/ml] 1,03 £ 0,06 0,68-1,48
Koagulaé¢ni faktor XI [IU/ml] 0,80 £ 0,00 0,42-1,44
Koagulaé¢ni faktor XII [IU/ml] 1,00 + 0,04 0,40-1,52
Koagulaé¢ni faktor XIII [IU/ml] 0,90 + 0,02 0,65-1,65
Antitrombin [IU/ml] 1,06 + 0,05 0,72-1,45
Heparinovy kofaktor II [IU/ml] 1,18 £ 0,06 0,65-1,35
Protein C [TU/ml] 1,03 £ 0,06 0,58-1,64
Protein S [TU/ml] 0,67 £ 0,06 0,56-1,68
anllzig/rilEa[;EZie]:tin kofaktoru von Willebrandova 0.95 40,10 0.45-1,75
Aktivita ADAMTS13* [1U/ml] 0,92 +£0,03 0,50-1,10%**
Plasminogen [IU/ml] 0,86 + 0,03 0,68-1,44
Inhibitor plazminu® [IU/ml] 0,47 £ 0,06 0,72-1,32




*Podle [!,?] na zékladé testovani 100 zdravych darcti krve a definovanych 2,5 a 97,5 percentily, piip.

** podle pfilozené informace v baleni testovaci sady.

*Disintegrin a metaloproteindza s trombospondinovym motivem typu 1, &len 13. Znamy téZz jako
proteaza Stépici von Willebrandtv faktor (VWFCP).

#Znamy téz jako a2-antiplazmin.

Klinické studie:

Oteviena multicentricka postmarketingova studie zkoumala bezpe¢nost, snasenlivost a ucinnost
pfipravku Octaplas LG u 37 novorozenct/kojenct (ve véku 0 az 2 roky) a 13 déti a dospivajicich (ve
véku >2 az 16 let). 40 pacientll prodélalo srde¢ni operaci, 5 pacientli podstoupilo ortotopickou
transplantaci jater a 5 vyZadovalo nahradu vice koagulac¢nich faktort (z toho 4 pacienti prodélali sepsi).
U 28 pacientt, kteti podstoupili bypass (vSichni ve véku < 2 roky) byla primérna davka 20,2 ml/kg. U
dalsich 20 pacientl ve véku < 2 roky byla primérna davka prvni infuze 16,5 ml/kg a 12,7 ml’kg u
pacientli ve véku > 2 roky. Nebyly hlaseny zadné hyperfibrinolytické nebo tromboembolické epizody,
které by mohly souviset s 1écbou ptipravkem Octaplas LG. Vysledky hemostatickych testl, které byly
provedeny po infuzich ptipravku Octaplas LG byly v takovém rozsahu, jaky klinicti pracovnici
ocekavali u pacientll vyzadujicich infuze plazmy kvili krvaceni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Octaplas LG méa podobné farmakokinetické vlastnosti jako FFP.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Inaktivace viru je provadéna pomoci tri(n-butyl)-fosfatu (TNBP) a octoxynolem (Triton X-100). Tyto
S/D reagenty jsou béhem procesu ¢isténi odstranény. Maximalni obsah TNBP a octoxynolu v hotovém
pfipravku je <2 pg/ml a <5 pg/ml, v ptislusném poradi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Monohydrat kyseliny citronové
Koncentrovana kyselina fosfore¢na

Glycin
Rozpoustédlo:
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Octaplas LG lze misit s ¢ervenymi krvinkami a krevnimi destickami, je-li respektovana ABO
kompatibilita obou ptipravk.

[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

[2] Beeck H, Hellstern P. In vitro characterization of solvent/detergent-treated human plasma and of quarantine
fresh frozen plasma. Vox Sang 1998; 74 (Suppl. I):219-223
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- Octaplas LG nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky, nebot’ mize dojit k inaktivaci a vzniku
srazenin.

- Ptipadné tvorb¢ krevnich srazenin se pfedchazi tak, ze se nesmi podavat roztoky obsahujici vapnik
stejnou intravendzni cestou jako Octaplas LG.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku po otevieni pied pouzitim byla prokazana na
dobu 8 hodin pfi pokojové teploté (max. 25 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po rekonstituci. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uZivatele.

Rekonstituovany roztok se nesmi zmrazovat ani uchovavat v chladnicce.

Céste¢né pouzité lahve zlikvidujte.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Chraiite pred mrazem.
Chraiite pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedno baleni pfipravku Octaplas LG obsahuje:

9-14 g lidskych plazmatickych proteind v lahvi (sklo tfidy I) se zatkou (brombutylova pryz)
a odtrhovacim vickem.

190 ml rozpoustédla (voda pro injekci) ve vaku
1 pfenosovou soupravu
2 alkoholové tampony

Velikost baleni: 1.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Neptenasejte rekonstituovany ptipravek zpét do vaku s vodou pro injekci.

Pted pouzitim zkontrolujte vSechny soucasti (lahev, pfenosovou soupravu, vak), zda nejsou poskozeny.
Poskozené soucasti nepouzivejte.

Navod k pouziti pfipravku, pro zachazeni s nim a k jeho likvidaci:

Prectéte si peclivé vSechny pokyny a disledné je dodrzujte!
Béhem nize popsaného postupu musi byt dodrzovana asepticka technika ptipravy!

Pred rekonstituci je nutno prasek (Octaplas LG) i rozpoustédlo (vodu pro injekei) zahtat v neotevienych
obalech na pokojovou teplotu.

Ptipravek se obvykle rekonstituuje piiblizné do 15 minut pii pokojové teploté. Pokud se prasek
nerozpusti do 30 minut, pfipravek zlikvidujte.



Rekonstituce

1. Rekonstituce pripravku Octaplas LG ma probihat pti pokojové teploté. Odstrante odtrhovaci vicko
z lahve s praskem (Octaplas LG), aby se odkryla stfedni Cast pryzové zatky. PryZovou zatku
vydezinfikujte alkoholovym tamponem a nechte ji oschnout.

2. Odstraiite blistr z pfenosové soupravy a uzaviete tlacku na pfenosové lince.

3. Odstrante vngjsi obal vaku s vodou pro injekci. Odstrante modré ochranné vicko z vystupu vaku.
Nedotykejte se pryzové zatky, abyste zachovali sterilitu.

4. Pftipojte pfenosovou soupravu k lahvi s praSkem (Octaplas LG) tak, ze hrotem propichnete pryzovou
zatku uprosted. Oteviete ventil vedle hrotu.

5. Pripojte pfenosovou soupravu k vaku s vodou pro injekci tak, ze protlacite jehlu skrz modry vystup.

6. Ujistéte se, ze je prenosova souprava dobfe pfipojena, drzte/zavéste vak s vodou pro injekci svisle
nad lahvi s praskem a oteviete tlacku. Voda pro injekci automaticky vteCe do lahve s praskem
(Octaplas LG). Béhem ptenosu vody pro injekci zacnéte lahvi s praSkem jemné krouzit.

7. KdyzZ je prenos dokoncen, odstrante hrot z lahve s praskem a zlikvidujte pfenosovou soupravu
a prazdny vak s vodou pro injekci.

8. Pokracujte v jemném krouzeni lahvi s praskem, dokud se prasek zcela nerozpusti. Lahvi netfepejte,
aby nedoslo k tvorbé pény. Obecné plati, Ze prasek se zcela rozpusti priblizn¢ do 15 minut.

Rekonstituovany roztok ma byt Ciry az mirné opalizujici. Pfipravek Octaplas LG musi byt podavan
intravenozni infuzi za pouziti ventilovaného infuzniho setu s filtrem k odstranéni piipadnych
zbytkovych castic. Lze pouzit komeréné dostupné ventilované infuzni sety pro transfuzi krevnich
pripravki s integrovanym filtrem o velikosti port 170-200 pm.

Dalsi podrobnosti o podéavani rekonstituovaného ptipravku viz bod 4.2 (Zptisob podani).
Podminky uchovévani 1éc¢ivého piipravku po rekonstituci viz bod 6.3.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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