CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Octanate, 50 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Octanate, 50 j.m./ml, zawiera nominalnie 250 j.m. lub 500 j.m. ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia
w fiolce.

Produkt zawiera okoto 50 j.m.*/ml ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia po rekonstytucji

w zalaczonym rozpuszczalniku (5 ml dla fiolki 250 j.m. i 10 ml dla fiolki 500 j.m.).

Produkt zawiera nie wiecej niz 30 j.m./ml czynnika von Willberanda (VWEF: RCo)

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli moze by¢ uwazany za
»wolny od sodu” w przypadku jednej fiolki 250 j.m. oraz zawiera do 1,75 mmol sodu (40 mg) na
dawke, w jednej fiolce 500 j.m.. Nalezy to uwzglednic¢ u pacjentéw na diecie z ograniczeniem sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

*Aktywno$é (j.m.) zostata okrelona przy pomocy metody chromogennej zgodnie z Farmakopea Europejska. Srednia aktywno$¢ swoista
produktu Octanate wynosi co najmniej 100 j.m./mg biatka.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek ma kolor biaty lub bladozotty, moze wystgpowac rowniez w postaci zbrylone;.
Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka krwawien u chorych na hemofili¢ A (wrodzony niedobdr czynnika VIII)

Ten produkt nie zawiera farmakologicznie skutecznej ilosci czynnika von Willebranda, dlatego nie
moze by¢ stosowany w leczeniu choroby von Willebranda.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu hemofilii.
Dawkowanie

Dawkowanie oraz dlugos¢ trwania terapii substytucyjnej zalezy od stopnia niedoboru czynnika VIII,
miejsca i rozlegtosci krwawienia oraz stanu klinicznego pacjenta.

Liczba jednostek podawanego czynnika VIII jest wyrazona w jednostkach migdzynarodowych (j.m)
zgodnych z obowiazujacym standardem dla produktéw czynnika VIII zatwierdzonym przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia (WHO). Aktywnos$¢ czynnika VIII w osoczu jest wyrazona albo procentowo
(w stosunku do prawidlowego osocza ludzkiego) albo w jednostkach migdzynarodowych (j.m)
zgodnie z migdzynarodowym standardem dla czynnika VIII w osoczu.
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Jedna Jednostka Migdzynarodowa (j.m) aktywnos$ci czynnika VIII jest rownowazna ilosci czynnika
VIII w 1 ml prawidlowego osocza ludzkiego. Obliczenie wymaganej dawki czynnika VIII jest oparte
na do$wiadczeniach empirycznych dowodzacych, iz 1 jom. czynnika VIII na kilogram masy ciata
podwyzsza aktywnos$¢ osoczowego czynnika VIII o 1,5% - 2% normalnej aktywno$ci. Wymagana
dawka jest obliczana przy pomocy nastgpujacego wzoru:

wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciala (kg) x wymagany wzrost aktywnosci czynnika VIII (%)
(jm./dl) x 0,5

Ilo$¢, jaka powinna by¢ podana oraz czgsto$¢ podawania produktu powinny by¢ zawsze dostosowane
do skutecznosci klinicznej u indywidualnego pacjenta.

W nastepujacych przypadkach krwawien, aktywno$¢ czynnika VIII nie powinna obniza¢ si¢ ponizej
podanego poziomu aktywnosci osoczowej (w % warto$ci normalnych) w danym okresie. Nastgpujaca
tabela moze by¢ pomocna przy ustalaniu dawek w przypadku krwawien lub zabiegdw chirurgicznych:

Nasilenie krwawienia / Wymagany Czestos¢ podawania (godziny)/ Dhugosé
Rodzaj procedury poziom czynnika trwania terapii (dni)
chirurgicznej VIII (%)
(j.m./dl)
Krwawienie
Wczesne krwawienie do 20-40 Powtarza¢ co 12 do 24 godzin. Co najmniej 1
stawow, migsni lub z jamy dzien az do ustapienia bdlu spowodowanego
ustnej przez krwawienie lub zagojenia rany.
Bardziej nasilone 30-60 Powtarza¢ infuzje co 12 do 24 godziny przez 3 do
krwawienie do stawow, 4 dni lub wigcej az do momentu ustapienia bolu
migséni lub krwiak i powrotu czynnosci.
Krwawienia zagrazajace 60-100 Powtarza¢ infuzje co 8 do 24 godzin az do
zyciu momentu ustapienia zagrozenia.
Operacje
Mniejsze 30-60 Co 24 godziny, przez przynajmniej 1 dzien, az do
Wilaczajac ekstrakcje zgba. zagojenia.
Wieksze 80-100 Powtarza¢ infuzje co 8 do 24 godziny, az do
(przed- momentu odpowiedniego zagojenia rany, potem
i pooperacyjne) | kontynuowaé terapi¢ przez co najmniej 7
kolejnych dni w celu utrzymania aktywnosci
czynnika VIII na poziomie 30% do 60%.

W trakcie leczenia zalecane jest oznaczanie poziomow czynnika VIII w celu ustalenia dawki i
czestosci podawania powtarzanych infuzji. Zwlaszcza w przypadku wigkszych zabiegow
chirurgicznych niezbedne jest bardzo dokladne monitorowanie terapii substytucyjnej poprzez
oznaczanie wskaznikow krzepnigcia (aktywnos¢ osoczowa czynnika VIII). Odpowiedz na czynnik
VIII moze r6zni¢ sig u poszczegdlnych pacjentdow, co wyrazac sig moze réznym poziomem odzysku in
vivo oraz réznym czasem pottrwania.

W dlugoterminowej profilaktyce krwawien u pacjentdow z cigzka postacia hemofilii A powinno
podawac si¢ czynnik VIII w dawce 20 do 40 j.m. na kilogram masy ciala w odstgpach 2 do 3 dni.

Dzieci i mtodziez
Badanie kliniczne przeprowadzone u 15 pacjentow w wieku 6 lat i ponizej nie wykazato zadnych
specjalnych wymagan dotyczacych dawkowania u dzieci.

Dane kliniczne u wczesniej nieleczonych pacjentoéw (ang. previous untreated patients, PUPs) sa
ograniczone (patrz punkt 4.8). Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem ewentualnego rozwoju
inhibitoréw czynnika VIII. Jezeli oczekiwany poziom aktywnos$ci osoczowej czynnika VIII nie zostaje
osiagnigty lub, jesli nie mozna opanowa¢ krwawienia przy zastosowaniu odpowiedniej dawki, nalezy
przeprowadzi¢ diagnostyke w celu sprawdzenia ewentualnej obecnosci inhibitora czynnika VIII. U
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pacjentéw z wysokimi poziomami inhibitora, leczenie czynnikiem VIII moze by¢ nieskuteczne i
nalezy rozwazy¢ inne mozliwosci terapii. Leczenie takich pacjentow powinno by¢ prowadzone przez
lekarzy do§wiadczonych w leczeniu hemofilii, patrz takze punkt 4.4

Sposéb podawania

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6. Produkt
powinien by¢ podawany droga dozylna. Zaleca si¢ podawac nie szybciej niz 2 — 3 ml/min.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Podobnie, jak w przypadku kazdego produktu zawierajacego biatko, podawanego droga
dozylna, mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci typu alergicznego. Pacjenci
powinni zosta¢ poinformowani o wczesnych objawach reakcji nadwrazliwosci takich jak
wysypka, uogoélniona pokrzywka, uczucie ucisku w klatce piersiowej, swiszczacy oddech,
spadek cis$nienia krwi i anafilaksja. W przypadku wystapienia powyzszych objawow, pacjent
powinien natychmiast zaprzestac¢ stosowania produktu i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy zastosowa¢ odpowiednie postgpowanie medyczne
W terapii wstrzasu.

e Powstawanie przeciwcial neutralizujacych (inhibitoréw) czynnika VIII jest znanym
powiktaniem w trakcie leczenia pacjentéw z hemofilia A. Inhibitory sa zwykle
immunoglobulina IgG dziatajaca bezposrednio przeciwko prokoagulacyjnej aktywnosci
czynnika VIII i sa oznaczane, w jednostkach Bethesda (ang. Bethesda Units, BU) na ml
osocza, za pomocg zmodyfikowanego testu. Ryzyko rozwoju inhibitoréw jest powiazane z
wczesniejsza ekspozycja na czynnik krzepnigcia VIII i jest najwigksze w ciagu pierwszych 20
dni stosowania. Rzadko wystepuje rozwoj inhibitorow po pierwszych 100 dniach stosowania.
Pacjenci leczeni czynnikiem krzepnigcia VIII powinni by¢ monitorowaniu w kierunku
powstawania przeciwcial inhibitorowych poprzez wtasciwa obserwacje kliniczna i badania
laboratoryjne. Patrz rowniez punkt 4.8 Dziatania niepozadane.

e W literaturze wystgpowaly doniesienia wykazujace zwiazek pomiedzy wystgpowaniem
inhibitorow czynnika VIII a reakcjami alergicznymi. Dlatego tez pacjenci, u ktérych
wystepuja reakcje alergiczne powinni by¢ poddani badaniu na obecnos¢ inhibitora. Pacjenci, u
ktorych wystepuje inhibitor czynnika VIII moga by¢ obciazeni wigkszym ryzykiem anafilaksji
podczas ponownego leczenia czynnikiem VIII. Z tego powodu pierwsze podanie czynnika
VIII powinno by¢ przeprowadzone, zgodnie z decyzja lekarza, pod nadzorem medycznym, w
miejscu, gdzie mozna zapewni¢ odpowiednia pomoc medyczna w razie wystapienia reakcji
alergicznych.

e Standardowe dzialania majace na celu zabezpieczenie przed infekcjami wynikajacymi ze
stosowania produktow otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza polegaja na selekcji
dawcow, badaniu poszczegdlnych dawcow i puli osocza pod wzgledem specyficznych
markerow zakazen oraz skutecznych etapach procesu wytwarzania majacych na celu
inaktywacj¢/usunigcie wirusOw. Pomimo to nie mozna w petni wykluczy¢ przeniesienia
czynnikow zakaznych podczas stosowania produktow leczniczych otrzymywanych z ludzkiej
krwi Iub osocza. Odnosi si¢ to takze do nieznanych lub powstajacych wiruséw i innych
patogenow.

Zastosowane metody sa uwazane za skuteczne w stosunku do wirusow otoczkowych takich
jak: HIV, HBV i HCV oraz do bezotoczkowego wirusa HAV. Zastosowane metody moga
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mie¢ ograniczong skuteczno$¢ w stosunku do wirus6w bezotoczkowych takich jak parwowirus
B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze powodowac¢ powazne powiklania u kobiet w ciazy
(zakazenia ptodu) oraz u pacjentéw z niedoborem odpornosci lub w stanach zwigkszonego
wytwarzania krwinek czerwonych (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna).

e U pacjentow stosujacych regularnie lub powtdrnie produkty zawierajace ludzki VIII czynnik

krzepnigcia nalezy rozwazy¢ odpowiednie szczepienie (przeciw zapaleniu watroby typu A i
B).

e Zaleca sig, by przy kazdym podawaniu Octanate pacjentowi, zapisa¢ nazwe¢ i numer serii
produktu, aby zachowa¢ zwiazek migdzy pacjentem i numerem serii produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Nie sa znane interakcje produktow zawierajacych Iudzki VIII czynnik krzepnigcia z innymi
produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Octanate u kobiet w
okresie ciazy.

Nie przeprowadzono badan nad wptywem czynnika VIII na reprodukcje u zwierzat. Ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie hemofilii A u kobiet, nie ma do$wiadczenia nad zastosowaniem czynnika VIII
podczas ciazy i karmienia piersia. Dlatego czynnik VIII podczas ciazy i laktacji powinien by¢ podany
tylko, gdy jest to $cisle wskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Octanate nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

o Nadwrazliwo$¢ lub reakcje alergiczne (ktére moga obejmowac obrzgk naczynioruchowy,
uczucie pieczenia i parzacego bolu w miejscu infuzji, dreszcze, zaczerwienienie, uogo6lniona
pokrzywke, bol glowy, wysypke, spadek cis$nienia, letarg, nudno$ci, niepokoj, tachykardig,
uczucie ucisku w klatce piersiowej, uczucie mrowienia, wymioty, §wiszczacy oddech) nie byly
obserwowane czgsto i moga w pewnych przypadkach prowadzi¢ do cigzkiej reakcji
anafilaktycznej (wlaczajac wstrzas).

e W rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie goraczki.

e U pacjentow z hemofilia A moze nastapi¢ rozwdj przeciwcial (inhibitoréw) przeciwko
czynnikowi VIII. W przypadku pojawienia si¢ takich inhibitorow wystapi niewystarczajaca
odpowiedz kliniczna na leczenie. Leczenie takich pacjentow wymaga oceny specjalistycznego
osrodka.

W trwajacym badaniu klinicznym u wcze$niej nieleczonych pacjentow (ang. previous untreated
patientes, PUPs), u 3 sposrod 39 (7,6%) pacjentow leczonych na zadanie Octanate, stwierdzono
wystapienie inhibitorow w stezeniu powyzej 5 jednostek Bethesda. U jednego z pacjentow
stwierdzono stg¢zenie ponizej 5 jednostek Bethesda. Dwa przypadki (5,1%) byly istotne klinicznie;

u pozostatych dwoéch pacjentow wytworzone inhibitory zniknelty samoistnie bez zmiany dawki
Octanate. Wszystkie inhibitory wytworzyly si¢ w trakcie leczenia na zadanie i przed 50. dniem
ekspozycji.
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35 wczesniej nieleczonych pacjentow miato wyjsciowa aktywno$¢ czynnika VIII ponizej 1% i 4
wczesniej nieleczonych pacjentow miato aktywnos$¢ czynnika VIII:C nie wigksza niz 2%.
W punkcie czasowym analizy okresowej, u 34 pacjentow ekspozycja na lek Octanate wynosita juz
20 dni lub wiecej a u 30 pacjentow ekspozycja na Octanate wynosita 50 dni lub wigcej. Wsrdd
wczesnie] nieleczonych pacjentdw nie zaobserwowano wystgpowania inhibitoréw  po
profilaktycznym podaniu produktu Octanate. Podczas badania 12 pacjentow przeszto 14 zabiegow
chirurgicznych. Mediana wieku podczas pierwszej ekspozycji wynosita 7 miesiecy (zakres 3 dni do
67 miesigcy). Mediana dni ekspozycji w badaniu klinicznym wynosita 100 (zakres 1 do 553).

Uklady narzadowe Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu reakcja nadwrazliwosci wstrzas anafilaktyczny
immunologicznego

Zaburzenia ogolne i stany goraczka

W miejscu podania

Badania diagnostyczne obecne we krwi przeciwciala
przeciwko czynnikowi VIII

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

*Informacje zwiazane z bezpieczenstwem wirusowym — patrz punkt 4.4,
4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnych objawdw przedawkowania ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, czynnik krzepnigcia krwi VIII.
Kod ATC: B02 BD02

Czynnik krzepnigcia VIII wystgpuje w postaci dwuczasteczkowego kompleksu z czynnikiem von
Willebranda (FVIII i vWF), ktory petni rézne fizjologiczne funkcje. Po podaniu pacjentom chorym na
hemofili¢, czynnk VIII taczy si¢ z czynnikiem von Willebranda w krwioobegu pacjenta.

Aktywny czynnik VIII dziata jako kofaktor aktywnego czynnika IX przys$pieszajac przemiang
czynnika X w aktywny czynnik X. Aktywny czynnik X przemienia protrombing w trombing.
Nastepnie trombina przemienia fibrynogen we wtoknik, ktory umozliwia powstanie skrzepu.

Hemofilia A jest dziedzicznym, sprz¢zonym z plcia zaburzeniem krzepnigcia krwi, spowodowanym
zmniejonym stgzeniem czynnika VIII:C, powodujacym obfite krwawienia do stawow, migséni i
narzadow wewngtrznych, albo samoistne albo jako wynik przypadkowego lub chirurgicznego urazu.
W leczeniu substytucyjnym stezenie czynnika VIII w osoczu wzrasta, w zwiazku z czym nastgpuje
tymczasowa poprawa niedoboru czynnika i zmniejszenie tendencji do krwawien.

Produkt leczniczy Octanate byt oceniany pod katem indukcji stanu tolerancji immunologicznej (ITI) w
trwajacym obserwacyjnym badaniu klinicznym.

W analizie okresowej, z 69 pacjentow leczonych dotychczas produktem Octanate przez wywolanie
stanu tolerancji immunologicznej - ITI, 49 pacjentéw ukonczylo badanie. U pacjentow, u ktorych z
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powodzeniem wyeliminowano inhibitory, miesi¢czna cz¢stos¢ wystgpowania krwawien byta znacznie
mniejsza.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ludzki VII czynnik krzepnigcia (z proszku) jest fizjologicznym sktadnikiem ludzkiego osocza i
zachowuje si¢ jak endogenny czynnik VIII. Po wstrzyknigciu produktu, okoto 2/3 do 3/4
czynnika VIII pozostaje w krazeniu. Poziom aktywnosci czynnika VIII osiagni¢ty w osoczu powinien
wynosi¢ od 80% do 120% przewidywanej aktywnosci czynnika VIII.

Aktywno$¢ osoczowa czynnika VIII zmniejsza si¢ w dwufazowym rozkladzie wyktadniczym. W
poczatkowej fazie, dystrybucja migedzy wewnatrznaczyniowymi i innymi kompartymentami (pltyny
ciata) odbywa si¢ z okresem pottrwania eliminacji z osocza wynoszacym od 3 do 6 godzin. W
nastgpnej, wolniejszej fazie, ktoéra prawdopodobnie odzwierciedla zuzycie czynnika VIII, okres
poltrwania wynosi od 8 do 20 godzin, ze srednia 12 godzin. Odpowiada to biologicznemu okresowi
poétrwania.

W dwoch badaniach farmakokinetycznych z zastosowaniem produktu Octanate u 10 i 14 pacjentow
z hemofilia A uzyskano odpowiednio nast¢pujace wyniki:

Odzysk AUC*norm Okres MRT (h) Klirens
(%o xjm.—1xkg) | (%oxhxjm.- | poéttrwania (ml x h-
1 x kg) (h) 1 x kg)
Badanie 1,n= 10 2,4+0,36 455+17,2 1431401 | 19,6 6,05 | 2,6 1,21
Srednia + SD’
Badanie 2, n = 14 2,4+0,25 33,4 £ 8,50 12,6 £3,03 | 16,6 £3,73 | 3,2+0,88
Srednia + SD”

*AUC = obszar pod krzywa
*MRT = éredni czas obecnosci
*SD = odchylenie standardowe

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane toksykologiczne dotyczace tri-n-butylofosforanu (TNBP) i polisorbatu 80 (tween 80),
reagentdw stosowanych w metodzie rozpuszczalnik/detergent (SD) do inaktywacji wirusow w
procesie wytwarzania produktu Octanate, cho¢ ograniczone w przypadku tego ostatniego, wykazuja,
ze dziatania niepozadane sa mato prawdopodobne po spodziewanych ekspozycjach u cztowieka.
Wielokrotne podwyzszenie dawki, przewyzszajace zalecane dawkowanie na kilogram masy ciata
cztowieka, nie wykazato toksycznych dzialan u zwierzat do$wiadczalnych. Nie zaobserwowano
rowniez mutagennego dziatania ktoregokolwiek z tych zwiazkow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

* sodu cytrynian

* sodu chlorek

* wapnia chlorek

* glicyna

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
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Ze wzgledu na brak badan zgodnosci, produktu nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi
produktami leczniczymi.

Do sporzadzenia roztworu i podania nalezy uzywac tylko dotaczonych zestawow do wstrzykiwan i/lub
infuzji, poniewaz leczenie moze by¢ nieskuteczne z powodu adsorpcji ludzkiego czynnika VIII na
wewngetrznej powierzchni niektorych zestawow do wstrzykiwan lub infuz;ji.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast i tylko w trakcie jednego podania.

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce ( 2°C — 8°C).

Nie zamrazacd.

Przechowywaé¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Jedno opakowanie produktu Octanate zawiera:
- Proszek w fiolce (szkto typu I) z korkiem (guma chlorobutylowa lub bromobutylowa) i
wieczkiem typu flip-off
- Rozpuszczalnik w fiolce (szklo typu I) z korkiem (guma chlorobutylowa lub bromobutylowa)
1 wieczkiem typu flip-off
- 1 strzykawke jednorazowego uzytku, 1 zestaw do transferu Mix2Via
wstrzykiwan i 2 waciki nasaczone alkoholem.

1™, ligle do

Dwa rodzaje opakowan réznia si¢ zawarto$cia ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia krwi i
rozpuszczalnika.

250 j.m. w fiolce: do rekonstytucji w 5 ml
500 j.m. w fiolce: do rekonstytucji w 10 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostepne na rynku.

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

e Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje i doktadnie ich przestrzegac!
e Nie stosowa¢ produktu Octanate po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie.
e Podczas opisanej ponizej procedury nalezy zachowaé warunki jatowe!

e Roztwor w strzykawce powinien by¢ przejrzysty Iub lekko pertowo - btyszczacy. Nie wstrzykiwaé

roztworow, ktore sa metne lub zawieraja czastki stale.

e Przygotowany roztwor zuzy¢ niezwlocznie w celu zapobiegnigcia zanieczyszczeniu

mikrobiologicznemu.

e Uzywaé wylacznie dostarczonego zestawu do wstrzykiwan. Stosowanie innego sprzgtu do

wstrzykiwan/infuzji moze powodowa¢ dodatkowe zagrozenia i niepowodzenie leczenia.
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Instrukcja przygotowania roztworu:

4.

Nie uzywaé produktu bezposrednio po wyjeciu z lodowki. Pozostawi¢ rozpuszczalnik i
proszek w zamknigtych fiolkach az do uzyskania temperatury pokojowe;.

Usuna¢ wieczka z obu fiolek i wyczysci¢ gumowe korki jednym z dotaczonych wacikow

nasaczonych alkoholem.

Zestaw Mix2vial™ jest przedstawiony na ryc. 1. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na
ptaskiej powierzchni i mocno przytrzymaé. Wzia¢ zestaw Mix2Vial™ i obroci¢. Umiescic¢
niebieska czgs¢ Mix2Vial™ na gorze fiolki z rozpuszczalnikiem i mocno wcisna¢ az do

zatrzasnigcia (ryc. 2 + 3).

adapter fiolki z
proszkiem
(przezroczysty)

wbudowany filtr

adapter fiolki z
rozpuszczalnikiem
(niebieski)

gl

rozpuszczalnik

ryc. 1 ryc. 2

Umiesci¢ fiolkg z proszkiem na plaskiej powierzchni i mocno
przytrzymaé. Wzia¢ fiolke z rozpuszczalnikiem z podlaczonym
zestawem Mix2Vial™ i obroci¢ ja do goéry dnem. Umiescicé
przezroczysta czg¢$¢ zestawu na gorze fiolki z proszkiem i mocno
wcisna¢ az do zatrzasnigcia (ryc.4). Rozpuszczalnik przeplywa
automatycznie do fiolki z proszkiem.

Z jednocze$nie podiaczonymi obiema fiolkami delikatnie obracaé
fiolka z proszkiem do czasu rozpuszczenia produktu.
Rozpuszczanie jest zakonczone w mniej niz 10 minut w
temperaturze pokojowej. Podczas przygotowania moze powstaé
nieznaczna piana. Rozkreci¢ Mix2Vial™ na dwie czgsci (ryc. 5).
Piana zniknie.

Wyrzuci¢ pusta fiolke z rozpuszczalnikiem z niebieska czgScia
Mix2Vial™,

=

rozpuszczalnik

proszek

ryc. 4

=

rozpuszczalnik

proszek
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Instrukcja wykonywania wstrzykniecia:

Jako $rodek ostroznosci nalezy przed wstrzyknigciem i w czasie wstrzyknigeia zbada¢ tgtno. W
przypadku znacznego zwigkszenia czgstotliwosci tetna nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wstrzykiwania lub
przerwac podawanie leku na krotki czas.

1. Podlaczy¢ strzykawke do przezroczystej czesci Mix2Vial™., Obroci¢ fiolke do gory dnem i
pobra¢ roztwor do strzykawki (ryc. 6).
Roztwor w strzykawce powinien by¢ przejrzysty lub lekko pertowy, btyszczacy.
Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzymac tlok strzykawki (trzymajac go skierowanym do
dotu) 1 wyjac strzykawke z Mix2Vial™ (ryc. 7). Wyrzuci¢ Mix2Vial™ i pusta fiolke.

ryc. 7

2. Oczysci¢ wybrane miejsce wstrzyknigcia jednym z dolaczonych wacikow nasaczonych
alkoholem.

3. Podlaczy¢ dostarczona igle do wstrzykiwan do strzykawki.

4. Wprowadzi¢ igle do wybranej zyly. W przypadku uzycia opaski uciskowej w celu
uwidocznienia zyly nalezy rozluzni¢ opask¢ przed rozpoczgciem wstrzykiwania produktu
Octanate.

Krew nie moze przedosta¢ si¢ do strzykawki z powodu ryzyka wytworzenia si¢ skrzepow
fibryny.

5. Roztwor wstrzykiwac powoli do zyly, nie szybciej niz 2-3 ml na minutg.

W przypadku uzywania wigcej niz jednej fiolki proszku Octanate w trakcie jednego cyklu leczenia
mozliwe jest ponowne zastosowanie tej samej igly i strzykawki. Zestaw Mix2Vial™ jest
przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) Ltd.
The Zenith Building
26 Spring Gardens
Manchester M2 1AB
Wielka Brytania
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 17548

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

01.12.2010/28.07.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.09.2012
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