CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OCTANINE F 500, 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

OCTANINE F 1000, 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

e OCTANINE F 500 wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan zawierajacego nominalnie 500 j.m. ludzkiego IX czynnika
krzepnigcia krwi w fiolce.

Po rekonstytucji w 5 ml wody do wstrzykiwan (Ph. Eur.) produkt zawiera okoto 100
j-m./ml ludzkiego IX czynnika krzepnigcia

e OCTANINE F 1000 wystgpuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan zawierajacego nominalnie 1000 j.m. ludzkiego IX czynnika
krzepnigcia krwi w fiolce.

Po rekonstytucji w 10 ml wody do wstrzykiwan (Ph. Eur.) produkt zawiera okoto 100
j-m./ml ludzkiego IX czynnika krzepnigcia

Produkt leczniczy OCTANINE F jest wytwarzany z osocza pochodzenia ludzkiego.
Aktywno$¢ (w j.m.) oznaczana jest przy pomocy jednostopniowego testu krzepnigcia, zgodnie
z Farmakopea Europejska, w pordwnaniu do migdzynarodowego wzorca Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO). Aktywno$¢ swoista OCTANINE F wynosi okoto 100 j.m./mg
biatka.

Produkt leczniczy zawiera do 3 mmol (69 mg) sodu w jednej fiolce OCTANINE F 500 i do 6
mmol (138 mg) sodu w jednej fiolce OCTANINE F 1000 na dawkg. Nalezy to uwzgledni¢ u
pacjentow na diecie z ograniczeniem sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek ma kolor bialy lub bladozélty, moze wystepowaé rowniez w postaci zbrylone;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1

4.2

Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka krwawien u pacjentow z hemofilia B (wrodzony niedobor czynnika
IX).

Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza do§wiadczonego w leczeniu hemofilii.
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Dawkowanie

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

Leczenie sterowane stopniem dolegliwosci chorego

Liczba jednostek podawanego czynnika IX jest wyrazona w jednostkach migdzynarodowych
(j.m.) zgodnych z obowiazujacym standardem dla produktéw czynnika IX, zatwierdzonym
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO). Aktywno$¢ czynnika IX w osoczu jest
wyrazona albo procentowo (w stosunku do prawidlowego osocza ludzkiego) albo w
jednostkach miedzynarodowych ( j.m.) zgodnie z migdzynarodowym standardem dla czynnika
IX w osoczu.

Jedna jednostka migdzynarodowa ( j.m.) aktywnosci czynnika IX jest rtOwnowazna ilosci
czynnika IX w 1 ml prawidlowego osocza ludzkiego. Obliczenie wymaganej dawki czynnika
IX jest oparte na doswiadczeniach empirycznych dowodzacych, iz 1 jednostka
migdzynarodowa ( j.m.) czynnika IX na kilogram masy ciata podwyzsza aktywno$¢
osoczowego czynnika IX o 1% normalnej aktywnosci. Wymagana dawka jest obliczana przy
pomocy nastgpujacego wzoru:

Wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciala (kg) x wymagany wzrost aktywnosci czynnika
IX (%)(j.m./d]) x 0,8

Ilos¢, jaka powinna by¢ podana oraz czgsto$¢ podawania leku powinny by¢ zawsze
uzaleznione od skutecznos$ci klinicznej u indywidualnego pacjenta. Produkty zawierajace
czynnik IX rzadko wymagaja podawania czgéciej niz jeden raz dziennie.

W nastepujacych przypadkach krwawien aktywno$¢ czynnika IX nie powinna obnizac si¢
ponizej podanego poziomu aktywno$ci osoczowej (w % wartosci normalnych) w danym
okresie. Nastgpujaca tabela moze by¢ pomocna przy ustalaniu dawek w przypadkach
krwawien lub zabiegéw chirurgicznych:

Nasilenie krwawienia / | Wymagany Czesto$¢ podawania (godziny)/ Dlugos$é¢
Rodzaj procedury poziom trwania terapii (dni)
chirurgicznej czynnika IX

(%)

(j.m./dl)
Krwawienie
Wecezesne krwawienie 20-40 Powtarza¢ co 24 godziny. Co najmniej 1
do stawow, migsni lub z dzien az do ustapienia bolu spowodowanego
jamy ustnej przez krwawienie lub zagojenia rany.
Bardziej nasilone 30-60 Powtarza¢ infuzj¢ co 24 godziny przez 3-4
krwawienie do stawow, dni lub wigcej az do momentu ustapienia
migsni lub krwiak bolu i powrotu czynnosci.
Krwawienia 60-100 Powtarzac¢ infuzj¢ co 8 do 24 godzin az do
zagrazajace zyciu momentu ustagpienia zagrozenia.
Operacje
Mniejsze operacje, 30-60 Co 24 godziny, przez przynajmniej 1
wlaczajac ekstrakcje zeba. dzien, az do zagojenia.
Wieksze operacje 80-100 Powtarza¢ infuzj¢ co 8-24 godziny az do

(przed- momentu odpowiedniego zagojenia ran,

i pooperacyjne) | potem kontynuowac terapi¢ przez co
najmniej 7 kolejnych dni w celu
utrzymania aktywnosci czynnika X na
poziomie 30% do 60% (j.m./dl).
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W trakcie leczenia zalecane jest oznaczanie poziomow czynnika IX, w celu ustalenia dawki

i czgstosci podawania infuzji. Zwlaszcza w przypadku wigkszych zabiegéw chirurgicznych
niezbedne jest bardzo doktadne monitorowanie terapii substytucyjnej poprzez oznaczanie
wskaznikow krzepnigcia (aktywnos¢ osoczowa czynnika I1X). Odpowiedz na czynnik IX moze
r6zni¢ si¢ u poszczegodlnych pacjentow, co wyrazac si¢ moze réznym poziomem odzysku in
vivo oraz ré6znym czasem pottrwania.

Profilaktyka

W dhugoterminowe;j profilaktyce krwawien u pacjentow z cigzka postacia hemofilii B
powinno podawac¢ si¢ czynnik IX w dawce 20 do 40 j.m. na kilogram masy ciata w odstepach
dwoch do czterech dni. W niektorych przypadkach, zwlaszcza u pacjentdéw miodszych,
niezbedne moze by¢ podawanie leku w krotszych odstgpach czasu lub tez w wigkszych
dawkach.

W badaniu przeprowadzonym u 25 dzieci w wieku ponizej 6 roku zycia, $rednia dawka
dzienna byta podobna do tej stosowanej w profilaktyce i leczeniu krwawien, np. 35 do 40 j.m.
na kilogram masy ciata.

U pacjentéw nalezy monitorowaé ewentualny rozwdj inhibitoréw czynnika IX. Jezeli
oczekiwany poziom aktywnosci osoczowej czynnika IX nie zostaje osiagnigty lub jesli nie
mozna opanowac krwawienia przy zastosowaniu odpowiedniej dawki, nalezy przeprowadzié
diagnostyke w celu sprawdzenia ewentualnej obecnosci inhibitora czynnika IX. U pacjentoéw z
wysokimi poziomami inhibitora leczenie z zastosowaniem czynnika IX moze by¢
nieskuteczne i powinno si¢ rozwazy¢ inne metody leczenia. Postgpowanie lecznicze u takich
pacjentow powinno by¢ prowadzone przez lekarzy doswiadczonych w leczeniu hemofilii,
patrz takze punkt 4.4.

Do chwili obecnej nie ma wystarczajacych danych na temat zastosowania ciaglej infuzji
produktu Octanine F podczas zabiegéw operacyjnych.

Sposéb podawania

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
Zaleca si¢ nie przekraczaé szybkosci podawania wigkszej niz 2-3 ml na minute.

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona

Wystepowanie matoptytkowosci na skutek reakcji alergicznej po zastosowaniu heparyny (HIT

4.3 Przeciwwskazania
w punkcie 6.1.
typu II).

4.4

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku kazdego produktu zawierajacego biatko, podawanego droga
dozylna, mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci typu alergicznego. Produkt zawiera
ilosci $ladowe innych biatek niz czynnik IX i heparyna (patrz rowniez punkt 4.3 i 4.8).
Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o wczesnych objawach reakcji nadwrazliwosci,
takich jak wysypka, uogdlniona pokrzywka, uczucie ucisku w klatce piersiowej, Swiszczacy
oddech, spadek ci$nienia krwi i anafilaksja. Nalezy poinformowac pacjenta, aby w przypadku
wystapienia wymienionych wyzej objawoéw, natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu i
skontaktowac¢ si¢ z prowadzacym lekarzem.

W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy zastosowac standardowe postgpowanie medyczne
w terapii wstrzasu.
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4.5

- Standardowe metody zapobiegania infekcjom wynikajacym z leczenia produktami
leczniczymi uzyskanymi z ludzkiej krwi lub osocza obejmujg selekcje dawcoéw, badanie
indywidualnych donacji oraz puli osocza na obecno$¢ swoistych markeréow infekcji, oraz
wlaczanie do procesu wytwarzania skutecznych metod inaktywacji/usuwania wirusow.
Pomimo to, w przypadku podawania produktow leczniczych uzyskanych z ludzkiej krwi lub
osocza, mozliwos¢ przeniesienia czynnika infekcyjnego nie moze by¢ catkowicie
wyeliminowana. Dotyczy to nieznanych lub nowych wiruséw a takze innych patogenow.
Metody te wydaja si¢ by¢ skuteczne wobec wiruséw otoczkowych takich jak HIV, HBV i
HCV i bezotoczkowego wirusa HAV.

Zastosowane metody moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ w stosunku do wiruséw
bezotoczkowych takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne
u kobiet w ciazy (zakazenie ptodu) oraz u pacjentdow z niedoborami odpornosci i z nasilona
erytropoeza (np. w niedokrwistosci hemolityczne;j).

- Zaleca sig¢ odpowiednie szczepienia (przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B)
u pacjentow otrzymujacym koncentraty czynnika IX pochodzacego z osocza.

- Po powtarzanym leczeniu z zastosowaniem produktow czynnika IX, pacjenci powinni by¢
monitorowani pod katem rozwoju przeciwciat neutralizujacych (inhibitorow) czynnika IX,
ktore powinny by¢ oznaczone w jednostkach Bethesda (BU), uzywajac odpowiedniego testu
biologicznego.

- W literaturze wystgpowaly doniesienia wykazujace korelacje pomigdzy wystepowaniem
inhibitoréw czynnika IX a reakcjami alergicznymi. Dlatego tez pacjenci, u ktérych wystepuja
reakcje alergiczne powinni by¢ poddani testom na obecno$¢ inhibitora. Nalezy zauwazy¢, iz
pacjenci, u ktoérych wystegpuje inhibitor czynnika IX, moga by¢ obciazeni wigkszym ryzykiem
anafilaksji prowokowanej poprzez czynnik IX. Z powodu istnienia ryzyka wystapienia reakcji
alergicznych przy podawaniu produktéw czynnika IX poczatkowe podawanie czynnika IX
powinno by¢ przeprowadzone, zgodnie z decyzja lekarza prowadzacego, pod nalezytym
nadzorem medycznym, w miejscu, gdzie mozna zapewni¢ odpowiednia pomoc medyczna w
razie wystapienia reakcji alergicznych.

- Jako, ze stosowanie produktow ztozonych czynnika IX zwigzane bylo historycznie
zrozwojem powiklan zatorowo-zakrzepowych (ryzyko bylo tym wyzsze, im mniejsza
czystos¢ produktu), stosowanie produktéw zawierajacych czynnik IX moze by¢ potencjalnie
ryzykowne u pacjentdow z objawami fibrynolizy oraz u pacjentdéw z zespotem rozsianego
wykrzepiania srodnaczyniowego (DIC). Z powodu istnienia potencjalnego ryzyka wystapienia
powiktan zatorowo-zakrzepowych nalezy rozpocza¢é odpowiedni nadzor kliniczny w
przypadku podawania produktu pacjentom z chorobami watroby, w okresie pooperacyjnym,
noworodkom, Iub tez pacjentom z ryzykiem wystapienia epizodu zakrzepowego lub DIC, w
celu wykrycia wczesnych objawow zakrzepicy oraz koagulopatii ze zuzycia przy pomocy
odpowiednich testow biologicznych. W kazdej z wymienionych sytuacji nalezy ocenié
potencjalne korzysci wynikajace z leczenia OCTANINE F w stosunku do istniejacego ryzyka
wystapienia powyzszych powiklan.

- Do chwili obecnych, nie ma wystarczajacych danych z prowadzonych badan klinicznych nad
zastosowaniem OCTANINE F w ciaglej infuzji podczas zabiegdw operacyjnych.

- Zdecydowanie zaleca sig, by za kazdym razem, gdy podawany jest pacjentowi OCTANINE F
zapisa¢ nazwe¢ 1 numer serii produktu, aby moc powiaza¢ pacjenta z dana seria produktu
leczniczego.

- Produkt leczniczy zawiera do 3 mmol (lub 69 mg) sodu w jednej fiolce OCTANINE F 500,
500 j.m. i do 6 mmol (lub 138 mg) sodu w jednej fiolce OCTANINE F 1000, 1000 j.m. na
dawke. Nalezy uwzgledni¢ to u pacjentdw na diecie z ograniczeniem sodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano przypadkow interakcji produktow zawierajacych ludzki IX czynnik
krzepnigcia z innymi produktami leczniczymi.
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4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje
Nie przeprowadzono badan nad wplywem czynnika IX na reprodukcj¢ u zwierzat. Nie ma
do$wiadczenia w stosowaniu czynnika IX podczas ciazy i karmienia piersia ze wzgledu na
rzadkie wystgpowanie hemofilii B u kobiet. Dlatego czynnik IX powinien by¢ stosowany
podczas ciazy i karmienia piersia, tylko gdy jest to §cisle wskazane.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Octanine F nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane
Klasyfikacja ukladéw i narzadow Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcja nadwrazliwos$ci wstrzas anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu naczyniowego zatorowos¢
Zaburzenia czynnosci nerek 1 uktadu zespot nefrotyczny
mMoczowego
Zaburzenia og6lne i w miejscu podania matoplytkowos¢ zalezna od
heparyny
goraczka
Badania diagnostyczne Obecne przeciwciala
przeciwko czynnikowi IX

rzadko (>1/10.000, <1/1.000)
bardzo rzadko (<1/10.000), wtaczajac odosobnione przypadki

- Nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne (ktoére objawia¢ si¢ moga w postaci obrzeku
naczynioruchowego, uczucia pieczenia 1 parzacego bolu w miejscu infuzji, dreszczy,
zaczerwienienia, uogolnionej pokrzywki, bolu gltowy, wysypki, spadku ci$nienia, letargu,
nudnosci, niepokoju, tachykardii, uczucia ucisku w klatce piersiowej, uczucia mrowienia,
wymiotow, $wiszczacego oddechu) obserwowane byly nieczgsto u pacjentow leczonych
produktami zawierajacymi czynnik IX. W niektorych przypadkach reakcje te prowadzity do
cigzkiej reakcji anafilaktycznej i byly $cisle zwiazane w czasie z rozwojem inhibitorow
czynnika [X (patrz takze punkt 4.4).

- U pacjentow z hemofilia B moze dochodzi¢ do powstawania przeciwciatl neutralizujacych
(inhibitoréw) czynnika IX. Pojawienia si¢ inhibitor6w objawia si¢ zmniejszona odpowiedzia
kliniczng. W takich przypadkach nalezy skontaktowa¢ si¢ ze specjalistycznym o$rodkiem
leczenia hemofilii. Przeprowadzono badanie kliniczne z udzialem 25 dzieci z hemofilia B,
wsrod ktorych bylo 6 pacjentéw wcezesniej nieleczonych z mediana dni leczenia wynoszaca 38
(przedziat 8-90). Wyjsciowy poziom inhibitora czynnika IX u wszystkich pacjentow byt
ponizej 0,4 BU. Nie obserwowano powstawania inhibitorow w trakcie badania.

- Notowano przypadki zespolu nerczycowego bedacego nastepstwem proby indukcji tolerancji
immunologicznej u pacjentéw z hemofilia B z inhibitorami czynnika IX i z reakcjami
alergicznymi w wywiadzie.

- W rzadkich przypadkach obserwowano goraczke.

- Istnieje potencjalne ryzyko wystapienia powiklan zakrzepowo-zatorowych po podaniu
produktow zawierajacych czynnik IX, o podwyzszonym ryzyku dla produktéw leczniczych o
niskiej czystosci. Stosowanie produktéw zawierajacych czynnik IX o niskiej czystosci
zwiazane bylo z przypadkami zawalu mig$nia sercowego, zespolu rozsianego wykrzepiania
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- Ze wzgledu na zawarto$¢ heparyny rzadko obserwowano, zwiazany z alergia, spadek liczby
ptytek krwi ponizej 100.000/ul lub o 50% w stosunku do liczby wyjsciowej (trombocytopenia
typu I). U pacjentow bez wczesniejszej nadwrazliwosci na heparyng ten spadek plytek krwi
moze pojawi¢ si¢ pomigdzy 6 a 14 dniem od rozpoczgcia leczenia. U pacjentow z
wczesniejsza nadwrazliwos$cia na heparyng ten spadek moze pojawic si¢ po kilku godzinach
od rozpoczgcia leczenia.

Gieboki spadek ptytek krwi moze powodowac lub wynika¢ z zakrzepicy tetniczej i zylne;,
zakrzepicy z zatorowoscia, cigzkich zaburzen krzepnigcia (koagulopatia ze zuzycia), martwicy
skory w miejscu wstrzyknigcia, krwawienia punkcikowatego (petocje), plamicy i smolistych
stolcow. Jesli pojawi si¢ swoista reakcja alergiczna, wstrzykiwanie OCTANINE F nalezy
natychmiast przerwaé. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby nie stosowat w przysztosci produktow
leczniczych zawierajacych heparyng. Ze wzgledu na ten rzadko pojawiajacy si¢ wptyw
heparyny na ptytki krwi, liczba ptytek krwi u pacjenta powinna by¢ czgsto kontrolowana,
zwlaszcza przy rozpoczynaniu leczenia.

Informacje zwiazane z bezpieczenstwem wirusowym — patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, czynnik krzepniecia krwi [X.
Kod ATC: B02BD04.

Czynnik IX jest glikoproteina o pojedynczym tancuchu i masie czasteczkowej okoto 68000
Daltonow. Jest czynnikiem krzepnigcia zaleznym od witaminy K syntetyzowanym w
watrobie.

Czynnik IX jest uaktywniany przez czynnik Xla w mechanizmie wewnatrzpochodnym
krzepnigcia oraz przez czynnik VII/kompleks czynnika tkankowego w zewnatrzpochodnym
mechanizmie krzepnigcia. Aktywny czynnik IX wraz z aktywnym czynnikiem VIII aktywuja
czynnik X. Aktywny czynnik X powoduje przeksztatcenie protrombiny do trombiny.
Trombina natomiast powoduje przejscie fibrynogenu w fibryng i wytworzenie skrzepu.
Hemofilia B jest choroba dziedziczna sprz¢zona z ptcia, w ktérej dochodzi do zaburzen
krzepnigcia krwi z powodu zmniejszonego poziomu czynnika krzepnigcia krwi IX, w wyniku
czego dochodzi do obfitych krwawien do stawdw, migéni, organéw wewngtrznych zarowno
samoistnych, jak i wywolanych urazem czy interwencja chirurgiczna. Wzrost poziomu
czynnika IX w osoczu krwi osiggany jest poprzez zastosowanie terapii substytucyjnej, co
umozliwia przynajmniej czasowe wyréwnanie poziomu czynnika IX oraz zmniejszenie
zagrozenia krwawieniami.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono badanie kliniczne z udzialem 25 dzieci w wieku ponizej 6 roku zycia. Wsrod
nich byto 6 pacjentow nieleczonych wczesniej. Oceniano odzysk po podaniu ponad 25 j.m.
OCTANINE F na kg masy ciata podczas pierwszych 3 miesi¢cy leczenia i po 12-24
miesigcach leczenia. Odzysk przyrostowy (§rednia geometryczna +s.d., jednostopniowy test,
biezaca aktywno$¢) wynosit odpowiednio 0,8+1,4 i 0,9+1,3 %/j.m./kg podczas pierwszej i
drugiej oceny.

6/11



5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne
W jednym badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem OCTANINE F u 13 pacjentow z
hemofilia B w wieku powyzej 12 lat (Sredni wiek 28 lat, przedzial 12-61 roku zycia) uzyskano
nastgpujace wyniki:

N=13 mediana | $rednia SD* warto$¢ warto$¢

minimalna maksymalna

Odzysk przyrostowy 1,2 1,3 0,5 0.8 2.4

[j.m./dl])/[j.m./kg]

AUC*norm 32,4 37,7 13,0 24,5 64,0

(Gmx dl'x hxjm " x

kg)

Czas pottrwania (h) 27,8 29,1 5,2 22,0 36,8

MRT#* (h) 39,4 40,0 73 30,2 51,6

Klirens (ml x h'x kg) 3,1 2,9 0,9 1,6 4,1

5.3

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

Odzysk przyrostowy badano rowniez w drugim badaniu. Metaanaliza wszystkich oszacowan
odzysku (n=19) dala $redni odzysk 1,1 [j.m./dl]/[j.m./kg].

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

6.

Ludzki IX czynnik krzepnigcia krwi (z koncentratu) jest fizjologicznym sktadnikiem
ludzkiego osocza i zachowuje sig jak endogenny czynnik [X.

Badania na zwierzgtach sa ograniczone i nie wykazuja dodatkowych zagrozen oprocz tych
wymienionych juz w innych punktach ChPL.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Heparyna,

Sodu chlorek,

Sodu cytrynian,
Argininy chlorowodorek,
Lizyny chlorowodorek.

Rozpuszczalnik:

6.2

Woda do wstrzykiwan.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Z uwagi na brak badan zgodnos$ci nie wolno mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi
produktami leczniczymi.

Powinno si¢ uzywac tylko zalaczonego zestawu do wstrzykiwan/infuzji ze wzgledu na ryzyko
niepowodzenia leczenia w konsekwencji adsorpcji ludzkiego czynnika krzepnigcia IX na
wewngetrznej powierzchni niektorych zestawow do wstrzykiwan/infuzji.
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6.3 Okres waznosci
2 lata.
Stabilno$¢ chemiczna i fizyczna zostata wykazana przez 72 godziny w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia konieczne jest natychmiastowe zuzycie produktu.
Jezeli lek nie bedzie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania leku przed
ponownym uzyciem odpowiedzialny jest pacjent; w normalnych warunkach lek nie powinien
by¢ przechowywany przez okres dluzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8 °C, chyba ze
rekonstytucja / rozcienczenie odbylo si¢ w kontrolowanych i potwierdzonych aseptycznych
warunkach.
6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
OCTANINE F jest dostarczane w postaci zestawu dwoch pudetek potaczonych plastikowa
tasma.
OCTANINE F 500:
Pudetko 1:
proszek w fiolce o pojemnosci 30 ml (szkto typu I) z korkiem (guma chlorobutylowa lub
bromobutylowa) 1 wieczkiem typu flip off (aluminium); ulotka dla pacjenta.
J’_
Pudetko 2:
5 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwan) w fiolce (szkto typu I lub II) z korkiem (guma
chlorobutylowa lub bromobutylowa) i wieczkiem typu flip off (aluminium).
OCTANINE F 1000:
Pudetko 1:
proszek w fiolce o pojemnosci 30 ml (szkto typu I) z korkiem (guma chlorobutylowa lub
bromobutylowa) i wieczkiem typu flip off (aluminium); ulotka dla pacjenta.
J’_
Pudetko 2:
10 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwan) w fiolce (szkto typu I Iub II) z korkiem (guma
chlorobutylowa lub bromobutylowa) i wieczkiem typu flip off (aluminium).
Pudetko 2 zawiera rowniez nastgpujace wyroby medyczne:
- 1 strzykawka jednorazowego uzytku,
- 1 zestaw do transferu Mix2Vial™,
- 1 zestaw do infuzji (motylkowy),
- 2 waciki nasaczone alkoholem.
6.6

Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

do stosowania

Nalezy przeczytaé¢ wszystkie instrukcje i dokladnie ich przestrzegaé!

Nie stosowaé produktu Octanine F po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
etykiecie.

Podczas opisanej ponizej procedury nalezy zachowa¢ warunki jatowe!
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Roztwoér w strzykawce powinien by¢ przejrzysty lub lekko perlowy blyszczacy. Nie
wstrzykiwac roztworow, ktore sa metne lub zawieraja czastki state.

Przygotowany roztwor zuzy¢ niezwtocznie w celu zapobiegnigcia skazeniu
mikrobiologicznemu.

Uzywaé wylacznie dostarczonego zestawu do wstrzykiwan. Stosowanie innego sprzgtu do
wstrzykiwan/infuzji moze powodowa¢ dodatkowe zagrozenia i niepowodzenie leczenia.

Instrukcja przygotowania roztworu:

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

2. Usuna¢ wieczka z obu fiolek i wyczysci¢ gumowe korki jednym z dotaczonych wacikow
nasaczonych alkoholem.

3. Zestaw Mix2vial™ jest przedstawiony na ryc. 1. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na
ptaskiej powierzchni i mocno przytrzymac. Wzia¢ zestaw Mix2Vial™ i obroci¢ do gory
dnem. Umies$ci¢ niebieska czgs¢ Mix2Vial™ na gorze fiolki z rozpuszczalnikiem i mocno
wecisna¢ az do zatrzasnigcia (ryc. 2 + 3).

adapter fiolki z
proszkiem
(przezroczysty)

wbudowany filtr

— rozpuszczalnik
adapter fiolki z

rozpuszczalnikiem rozpuszczalnik L\—/J
(niebieski) y

-
ryc. 1 ryc. 2 ryc. 3
4. Umiesci¢ fiolke z proszkiem na ptaskiej powierzchni i mocno przytrzymac. Ql

Wzia¢ fiolkg z rozpuszczalnikiem z podtaczonym zestawem Mix2Vial™ i
obroci¢ ja do gory dnem. Umiesci¢ przezroczysta czg§¢ zestawu na gorze
fiolki z proszkiem i mocno wcisna¢ az do zatrzasnigcia (ryc. 4).
Rozpuszczalnik przeptywa automatycznie do fiolki z proszkiem.

rozpuszczalnik

proszek

Fig. 4
5. Majac nadal podtaczone obie fiolki, delikatnie obracac fiolkg z proszkiem m

do czasu rozpuszczenia produktu.
Rozpuszczanie nastapi w czasie krotszym 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

Instrukcja wykonywania wstrzyknigcia:

proszek
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Jako $rodek ostroznosci nalezy przed wstrzykni¢ciem i w czasie wstrzyknigcia zbadaé tetno.
W przypadku znacznego zwigkszenia czgstotliwosci tgtna nalezy zmniejszy¢ szybkosé
wstrzykiwania lub przerwa¢ podawanie leku na krotki czas.

1. Podtaczy¢ strzykawke do przezroczystej czesci Mix2Vial™, Obroci¢ fiolke do gory dnem
1 pobra¢ roztwor do strzykawki (ryc. 6).
Roztwoér w strzykawce powinien by¢ przejrzysty lub lekko pertowy btyszczacy.

Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzymac ttok strzykawki (trzymajac go
skierowanym do dotu) i wyja¢ strzykawke z Mix2Vial™ (ryc. 7). Wyrzuci¢ Mix2Vial™ i
pusta fiolke.

ryc. 7
2. Oczy$ci¢ wybrane miegjsce Wstr., ...1a jednym z dotaczonych wacikow nasaczonych

alkoholem.

Podtaczy¢ dostarczona iglte do wstrzykiwan do strzykawki.

4. Wprowadzi¢ igle do wybranej zyty. W przypadku uzycia opaski uciskowej w celu
uwidocznienia zyty nalezy rozluzni¢ opaske przed rozpoczeciem wstrzykiwania produktu
Octanine.

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

5. Roztwor wstrzykiwac powoli do zyty, nie szybciej niz 2- 3 ml na minute.,

W

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

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) Ltd.
The Zenith Building
26 Spring Gardens
Manchester M2 1AB
Wielka Brytania

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Octanine F 500 - 17757
Octanine F 1000 - 17756

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

2011-03-31

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2013-03-05
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