CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Octaplex 500 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
ludzki kompleks protrombiny. Octaplex zawiera nominalnie:

Nazwa substancji czynnej Octaplex Octaplex
Zawarto$¢ Zawarto$¢ po
w fiolce rekonstytucji w 20 ml
(jom.) wody do wstrzykiwan
(j.m./ml)

Substancje czynne

Ludzki II czynnik krzepnigcia krwi 280 — 760 14 - 38
Ludzki VII czynnik krzepnigcia krwi 180 - 480 9-24
Ludzki IX czynnik krzepnigcia krwi 500 25
Ludzki X czynnik krzepnigcia krwi 360 - 600 18 - 30
Dodatkowe substancje czynne

Biatko C 260 - 620 13-31
Biatko S 240 - 640 12-32

Zawarto$¢ biatka catkowitego na fiolke wynosi 260 - 820 mg. Aktywno$¢ swoista produktu wynosi
> 0,6 j.m./mg biatka, wyrazona jako aktywno$¢ czynnika IX.

Substancje pomocnicze uznane za wykazujace znaczace dzialanie lub wptyw: sod (75-125 mg
w fiolce), heparyna (100 — 250 j.m. w fiolce, odpowiadajacych 0,2 — 0,5 j.m./j.m. czynnika IX).

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 zabiegdw operacyjnych u pacjentéw
z nabytym niedoborem czynnikow krzepnigcia kompleksu protrombiny, takim jak niedobor
spowodowany leczeniem antagonistami witaminy K lub w przypadku przedawkowania
antagonistow witaminy K, gdy wymagane jest szybkie wyrownanie niedoboru.

- Leczenie krwawien i zapobieganie krwawieniom podczas zabiegow operacyjnych we wrodzonych
niedoborach czynnikow krzepnigcia Il 1 X zaleznych od witaminy K, gdy oczyszczony produkt
danego czynnika krzepnigcia nie jest dostgpny.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
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Dawkowanie

Ponizej zostaty przedstawione jedynie ogolne zasady dawkowania. Leczenie nalezy rozpoczynaé 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$¢ i1 czestotliwosé dawkowania powinny by¢ obliczone indywidualnie dla kazdego pacjenta. Odstep
pomigdzy dawkami powinien by¢ dostosowany do czasu pottrwania poszczegolnych czynnikow
krzepniecia kompleksu protrombiny (patrz punkt 5.2). Indywidualne dawkowanie moze by¢ jedynie
ustalone na podstawie regularnego oznaczania ilosci czynnikdéw krzepnigcia w osoczu pacjenta lub na
podstawie calosciowych testow oznaczania poziomu kompleksu protrombiny (czas protrombinowy,
INR) i ciaglego monitorowania stanu klinicznego pacjenta.

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

Krwawienia i profilaktyka krwawien w trakcie zabiegoéw 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 3-35 >335
Przyblizona dawka*

(w ml Octaplex/kg masy 0,9-1,3 1,3-1,6 1,6-1,9 >1,9
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 dzialania witaminy K podanej jednoczesnie wystgpuje zwykle w przeciagu 4-6 godzin.
Zatem, zwykle nie jest wymagane ponowne podawanie ludzkiego kompleksu protrombiny, gdy
podano witaming K.

Podane dawkowanie jest obliczone na podstawie danych do§wiadczalnych a odzysk i dtugos¢ efektu
dzialania moga sig r6zni¢, dlatego obowiazkowe jest monitorowanie INR w trakcie leczenia.

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

Wymagana dawka jest obliczona na podstawie danych doswiadczalnych, ze okoto 1 j.m. czynnika II
lub X na kg masy ciata powoduje wzrost aktywnosci czynnika II lub X w osoczu odpowiednio o 0,02
10,017 j.m./ml.

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

Jedna jednostka migdzynarodowa (j.m.) aktywnos$ci czynnika krzepnigcia jest rOwnowazna zawarto$ci
w 1 ml normalnego osocza ludzkiego.
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Na przyktad, obliczenie wymaganej dawki czynnika X jest oparte na danych do§wiadczalnych, ze
1 jednostka migdzynarodowa (j.m.) czynnika X na kg masy ciata powoduje wzrost aktywnos$ci
czynnika X w osoczu 0 0,017 j.m./ml. Wymagana dawka jest obliczana przy uzyciu nastgpujacego
WZOru:

Wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciala (kg) x pozagdany wzrost czynnika X (j.m./ml) x 59
gdzie 59 (ml/kg) jest wyktadnikiem zatozonego odzysku.

Wymagane dawki dla czynnika II:

Wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciala (kg) x pozadany wzrost czynnika II (j.m./ml) x 50
Jezeli znane sg indywidualne wartos$ci odzysku, powinny by¢ uzyte do obliczen.

Sposob podawania

Produkt nalezy rozpusci¢ zgodnie z instrukcja w punkcie 6.6.

Octaplex powinien by¢ podany dozylnie. Infuzj¢ nalezy rozpoczynaé z szybkoscia 1 ml na minute,
nastegpnie 2-3 ml na minutg, w warunkach aseptycznych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.
- Znana alergia na heparyneg lub matoptytkowos¢ wywotana heparyna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Powinno si¢ zasiggnac rady specjalisty majacego doswiadczenie w leczeniu zaburzen krzepnigcia.

U pacjentéw z nabytym niedoborem czynnikoéw krzepnigcia zaleznych od witaminy K

(np. w przypadku wptywu antagonistow witaminy K), Octaplex powinien by¢ zastosowany jedynie,
kiedy jest niezbedna szybka korekta poziomu kompleksu protrombiny, tak jak w przypadku duzych
krwawien lub naglych zabiegobw 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.

We wrodzonym niedoborze danego czynnika krzepnigcia zaleznego od witaminy K, powinno si¢
zastosowac okreslony produkt tego czynnika krzepnigcia jezeli jest dostgpny.

W przypadku pojawienia si¢ reakcji alergicznej lub anafilaktycznej, infuzje nalezy natychmiast
wstrzymac. W przypadku wstrzasu, nalezy zastosowa¢ standardowe postgpowanie medyczne w terapii
wstrzasu.

Standardowe metody zapobiegajace zakazeniom spowodowanym stosowaniem produktow
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcj¢ dawcow, badanie
poszczegdlnych donacji i puli osocza w kierunku specyficznych markeréw zakazenia i zastosowanie
efektywnych metod w procesie wytwarzania w celu inaktywacji/usuwania wiruséw. Pomimo tego, w
przypadku podawania produktow otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza, mozliwos$¢ przeniesienia
czynnika zakaznego nie moze by¢ catkowicie wykluczone. Dotyczy to takze nieznanych lub nowych
wirusow i innych patogenow.

Zastosowane metody uwazane sa za skuteczne wobec wirusow otoczkowych takich jak HIV, HBV

1 HCV. Zastosowane metody moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ wobec wirusow bezotoczkowych
takich jak HAV i parwowirus B19. Parwowirus B19 moze by¢ niebezpieczny dla kobiet w ciazy
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(zakazenie ptodu) i dla pacjentéw z niedoborami odpornos$ci lub nadmierna erytropoeza (np. w
niedokrwistosci hemolitycznej).

Szczegoblnie zaleca sig zapisywanie nazwy i numeru serii produktu w przypadku kazdorazowego
podawania Octaplex, aby moc powiazac pacjenta z serig produktu.

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

Wystepuje ryzyko zakrzepicy lub zespolu rozsianego wykrzepiania §rddnaczyniowego u pacjentow
zaro6wno z wrodzonym jak i nabytym niedoborem, leczonych ludzkim kompleksem protrombiny,
zwlaszcza po powtarzanych dawkach. Pacjenci otrzymujacy ludzki kompleks protrombiny powinni
by¢ $cisle obserwowani pod wzgledem objawow i symptomow zespotu rozsianego wykrzepiania
srédnaczyniowego lub zakrzepicy. Ze wzgledu na ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych, Scisty
nadzor powinien by¢ prowadzony po podaniu ludzkiego kompleksu protrombiny u pacjentow z
choroba niedokrwienna 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 srodnaczyniowego. W kazdym z tych przypadkéw potencjalne
korzysci z leczenia powinny przewyzszac ryzyko tych powiktan.

Nie ma dostgpnych danych odnos$nie zastosowania Octaplex w przypadku krwawienia
okotoporodowego zwiazanego z niedoborem witaminy K u noworodkow.

Octaplex zawiera 75 — 125 mg sodu w fiolce. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Interakcje z testami biologicznymi:

W przypadku wykonywania testow krzepnigcia, ktore sa zalezne od heparyny, u pacjentow
otrzymujacych duze dawki ludzkiego kompleksu protrombiny, nalezy uwzgledni¢ ilos¢ heparyny,
ktora jest substancja pomocnicza w podawanym produkcie.

4.6 Ciazailaktacja

Bezpieczenstwo stosowania ludzkiego kompleksu protrombiny w trakcie ciazy 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 ciazy i laktacji jedynie jesli jest to $cisle wskazane.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

e Leczenie substytucyjne moze rzadko (=1/10000 do < 1/1 000) prowadzi¢ do powstawania
przeciwcial obecnych w uktadzie krazenia, hamujacych dzialanie jednego lub wigcej czynnikow
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e W trakcie badan klinicznych z Octaplex nie obserwowano wystgpowania reakcji alergicznych lub
anafilaktycznych i wzrostu temperatury ciata, ale takie dziatania rzadko moga wystepowaé
(= 1/10 000 do < 1/1 000).

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:

e Nie obserwowano wzrostu temperatury ciata ale rzadko moze wystgpowac¢ (= 1/10 000 do
<1/1 000).

Zaburzenia naczyniowe:

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

Zaburzenia ukladu nerwowego:

e Rzadko moze wystgpowac bdl glowy (= 1/10 000 do < 1/1 000).

Badania diagnostyczne:

e Rzadko obserwowano przejsciowy wzrost poziomu transaminaz watrobowych (= 1/10 000 do
<1/1 000).

Inne:

Octaplex zawiera heparyng. Z tego powodu rzadko mozliwe jest zaobserwowanie naglego,
wywolanego reakcja alergiczna, spadku liczby ptytek krwi ponizej 100 000/ul ub 50% poczatkowe;j
ich liczby (trombocytopenia typu II). U pacjentow, u ktorych nie wystgpowata uprzednio
nadwrazliwo$¢ na heparyng, ten spadek liczby trombocytow moze pojawic sig 6-14 dni po
rozpoczeciu leczenia. U pacjentdow z wezesniejsza nadwrazliwoscia na heparyne ten spadek moze
wystapi¢ w ciagu kilku godzin.

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

heparyneg.

Ryzyko przeniesienia czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Zastosowanie duzych dawek ludzkiego kompleksu protrombiny wiaze si¢ z wystepowaniem
przypadkow zawatu serca, rozsianego wykrzepiania srodnaczyniowego, zakrzepicy zylnej

i zatorowosci plucnej. Dlatego w przypadku przedawkowania, ryzyko rozwoju powiktan zakrzepowo-
zatorowych lub rozsianego wykrzepiania srodnaczyniowego wzrasta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, IX, II, VII i X czynnik krzepnigcia krwi
w potaczeniu, kod ATC: B02BDO1.

Czynniki krzepnigcia II, VII, IX i X, ktore sa syntetyzowane w watrobie przy udziale witaminy K, sa
powszechnie nazywane kompleksem protrombiny.
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Czynnik VII jest proenzymem aktywnego serynowo proteazowego czynnika Vlla, ktory inicjuje
zewnatrzpochodna droge krzepnigcia. Kompleks czynnika tkankowego i czynnika VIla aktywuje
czynniki krzepnigcia X 1 IX, prowadzac do powstania czynnika [Xa i Xa. Kolejno w trakcie aktywacji
kaskady krzepnigcia, protrombina (czynnik II) jest aktywowana i przeksztatcana w trombing.
Dziatanie trombiny prowadzi do przeksztalcenia fibrynogenu w fibryng i wytworzenia skrzepu.
Naturalne powstawanie trombiny ma réwniez istotne znaczenie w spetnianiu swojej roli przez ptytki
krwi w hemostazie pierwotne;.

Wylaczny cigzki niedobdr 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 cigzkiej formie prowadzi do
sktonnosci do krwawien podobnej do tej w klasycznej hemofilii.

Nabyty niedobor 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 stawdw. Cigzka niewydolnos¢ watroby takze prowadzi do znaczacego
spadku poziomu czynnikéw krzepnigcia zaleznych od witaminy K i klinicznej sktonnosci do
krwawien, ktora jednakze ma czgsto ztozona etiologi¢ zalezna od jednoczesnego krzepnigcia
srédnaczyniowego o matym nasileniu, matej ilosci ptytek krwi, niedoboru inhibitoréw krzepnigcia

1 zaburzonej fibrynolizy.

Zastosowanie ludzkiego kompleksu protrombiny prowadzi do wzrostu w osoczu czynnikow
krzepnigcia zaleznych od witaminy K i moze czasowo wyrownywac zaburzenia krzepnigcia u pacjenta
z niedoborem jednego lub kilku tych czynnikow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Okres pottrwania w osoczu wynosi:

Czynnik krzepnigcia okres pottrwania
Czynnik 11 48 - 60 godzin
Czynnik VII 1,5- 6 godzin
Czynnik IX 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 majacych 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
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.
6.3  Okres waznoSci

2 lata.
Roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie z Octaplex zawiera:

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

- Fiolkg z 20 ml wody do wstrzykiwan (szkto typu I lub typu II) z korkiem (guma halobutylowa) i
wieczkiem typu flip-off (aluminium).

- 1 zestaw do transferu (1 igta dwustronnie zakonczona i 1 igta z filtrem).

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje i postgpowac zgodnie z nimi!

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

Produkt rozpuszcza si¢ szybko w temperaturze pokojowe;.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie nalezy uzywac roztworéw metnych
lub zawierajacych czastki stale. Przed podaniem nalezy oceni¢ wzrokowo czy roztwor nie zawiera
czastek stalych lub nie zmienit zabarwienia.

Po przygotowaniu roztwor musi by¢ niezwlocznie uzyty.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Instrukcja rekonstytuciji:

1. 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 zwrdci¢ uwage aby unika¢ kontaktu wody
z gumowymi korkami lub zamknigciami fiolek. Temperatura kapieli wodnej nie powinna
przekraczac 37°C.

2. Usuna¢ wieczka z fiolki z proszkiem i fiolki z woda i przetrze¢ gumowe korki gazikami
nasaczonymi alkoholem.

3. Usuna¢ ostonke ochronng z krotkiego konca igly dwustronnie zakonczonej, uwazajac aby nie
dotkna¢ odkrytej czesci igly. Nastepnie przeklu¢ gumowy korek fiolki z woda w jego czesci
srodkowej, igla trzymana w potozeniu pionowym. W celu catkowitego pobrania plynu z fiolki z
woda, igle nalezy wbi¢ w korek w taki sposob aby przeszta przez korek i byta widoczna w fiolce.

4. Usuna¢ ostonkg ochronna z drugiego, dtugiego konca igly dwustronnie zakonczonej, uwazajac
aby nie dotkna¢ odkrytej czesci iglty. Trzymajac fiolke z woda dnem do géry nad fiolka z
proszkiem nalezy szybko przektu¢ gumowy korek fiolki z proszkiem w jego srodkowe;j czgsci.
Proznia w fiolce z proszkiem spowoduje przemieszczenie si¢ wody.
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5. Usuna¢ dwustronnie zakonczona igle z pusta fiolka, z fiolki z proszkiem, nastepnie powoli
obracac¢ fiolke z proszkiem do czasu catkowitego rozpuszczenia. Octaplex rozpuszcza si¢ szybko
w temperaturze pokojowej, dajac roztwor przezroczysty do lekko niebieskiego.

Jesli proszek nie jest calkowicie rozpuszczony lub tworzy si¢ substancja stata, nie nalezy uzywac
produktu.

Instrukcja infuzji:

W celach zapobiegawczych nalezy zbada¢ tetno pacjenta przed i w czasie infuzji czynnika IX. Jesli
pojawi si¢ znaczacy wzrost tetna nalezy zwolni¢ szybko$¢ infuzji lub przerwac podawanie.

1. Po tym jak proszek zostat poddany rekonstytucji w sposdb opisany powyzej, nalezy usunac
ochronng ostonkg z igly z filtrem i przektu¢ nig gumowy korek fiolki z roztworem.

Usuna¢ ostonke z igly z filtrem i dotaczy¢ 20 ml strzykawke.

Obroci¢ fiolke z dotaczona strzykawka do géry dnem i pobraé roztwor do strzykawki.
Zdezynfekowaé miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasaczonym alkoholem.

Po usunigciu filtra, wstrzykna¢ roztwor powoli dozylnie, wstgpnie 1 ml na minute, nast¢pnie nie
szybciej niz 2-3 ml na minute.

nk N

Igta z filtrem jest wytacznie do uzytku jednorazowego. Zawsze nalezy uzywac igly z filtrem
pobierajac produkt do strzykawki. Do strzykawki nie powinna dosta¢ si¢ krew ze wzgledu na ryzyko
tworzenia skrzepoéw z fibryny.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) Limited

The Zenith Building

26 Spring Gardens

Manchester M2 1AB

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12767

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.2007

<Data przediuzenia pozwolenia: 07.12.2009>

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.05.2010
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