CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Octanate, 100 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnilsporzadzania roztworu do wstrzykivia

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Octanate, 100 j.m./ml, zawiera nominalnie 1000 Judzkiego czynnika krzepggia VIII w fiolce.
Produkt zawiera okoto 100 j.m.*/ml ludzkiego Vllkynnika krzepnricia po rekonstytucji w 10 ml
zakczonego rozpuszczalnika.

Wytwarzany z osocza pochagego od ludzkich dawcéw.

Produkt zawiera nie weej niz 60 j.m./ml czynnika von Willberanda (VWF: RCo)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Sod do 1,75 mmol (40 mg) na dawk

Stezenie sodu po rekonstytucji: 125-175 mmol/|

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

*Aktywnosé (j.m.) zostata okrdona przy pomocy metody chromogennej zgodnie z Bape, Europejsk. Srednia aktywné& swoista
produktu Octanate wynosi co najmniej 100 j.m./mejKa.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do spauzania roztworu do wstrzykivia

Proszek ma kolor biaty lub blagaity, maze wystpowa rowniez w postaci zbrylone;.
Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnymewyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka krwawieu chorych na hemofidiA (wrodzony niedobor czynnika VIII)

Ten produkt nie zawiera farmakologicznie skutec#oégi czynnika von Willebranda, dlatego nie
moze by stosowany w leczeniu choroby von Willebranda.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Leczenie naley prowadzt pod nadzorem lekarza @i@iadczonego w leczeniu hemofilii.
Dawkowanie

Dawka oraz dlugé trwania terapii substytucyjnej zajeod stopnia niedoboru czynnika VIII, miejsca
I rozlegtasci krwawienia oraz stanu klinicznego pacjenta.

Liczba jednostek podawanego czynnika VIl jest vgraa w jednostkach rgaizynarodowych (j.m)
zgodnych z obowizujacym standardem dla produktéw czynnika VIl zatwigndym przeAwiatowa
Organizact Zdrowia (WHO). Aktywnd¢ czynnika VIII w osoczu jest wyrana albo procentowo
(w stosunku do prawidtowego osocza ludzkiego) alljednostkach midzynarodowych (j.m)
zgodnie z midzynarodowym standardem dla czynnika VIII w osoczu.
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Leczenie dorfne

Jedna Jednostka btizynarodowa (j.m.) aktywrdoi czynnika VIII jest rownowazna ilcsci czynnika
VIl w 1 ml prawidtowego osocza ludzkiego. Obliczenvymaganej dawki czynnika VIl jest oparte
na daéwiadczeniach empirycznych dowadych, & 1 j.m. czynnika VIl na kilogram masy ciala
podwyzsza aktywn&¢ osoczowego czynnika VIII o 1,5% - 2% normalnejyakiosci. Wymagana
dawka jest obliczana przy pomocy re@stiacego wzoru:

wymagana ilas¢ jednostek = masa ciata (kg) x wymagany wzrost ajvnosci czynnika VIl (%)(
j-m./dl) x 0,5

llos¢, jaka powinna by podana oraz estas¢ podawania produktu powinny byawsze dostosowane
do skuteczngxi klinicznej u indywidualnego pacjenta.

W nastpujacych przypadkach krwawieaktywndg¢ czynnika VIII nie powinna obaéé sie ponizej
podanego poziomu aktywfa osoczowej (w % wartei normalnych) w danym okresie. Ngstijaca
tabela mae by pomocna przy ustalaniu dawek w przypadku krwawvik zabiegéw chirurgicznych:

Nasilenie krwawienia / Wymagany | Czestosé podawania (godziny)/ Diugé¢ trwania
Rodzaj procedury poziom terapii (dni)
chirurgicznej czynnika VIII
(%) (j.m./dl)
Krwawienie
Wczesne krwawienie do 20-40 Powtarzaco 12 do 24 godzin. Co najmniej 1 dz|e
stawéw, mgsni lub z jamy az do ustpienia bolu spowodowanego przez
ustnej krwawienie lub zagojenia rany.
Bardziej nasilone 30-60 Powtarza infuzjg co 12 do 24 godziny przez 3 do 4
krwawienie do stawow, dni lub wiecej & do momentu usgpienia bolu
miesni lub krwiak i powrotu czynnéci.
Krwawienia zagrzajace 60-100 Powtarzainfuzjg co 8 do 24 godzinzado momenty
zycCiu ushpienia zagreenia.
Operacije
Mniejsze 30-60 Co 24 godziny, przez przynajmniej 1 dziez do
Wihaczapc ekstrakaj zgba. zagojenia.
Wigksze 80-100 Powtarzé infuzjc co 8 do 24 godziny 7za do
(przed- momentu odpowiedniego zagojenia rany, potem
i pooperacyjne) kontynuowa terape przez co najmniej 7 kolejnygh
dni w celu utrzymania aktywrdoi czynnika VIl na
poziomie 30% do 60%.

Profilaktyka

W diugoterminowej profilaktyce krwawheu pacjentéw z eika postaci hemofili A powinno
podaw& sig czynnik VIII w dawce 20 do 40 j.m. na kilogram masata w odstpach 2 do 3 dni.
Niekiedy, szczegllnie w przypadku miodych pacjentdiezizdne g krétsze odspy pomidzy
dawkami lub weksza dawka.

Wlew cizgly

Przed zabiegiem chirurgicznym najeprzeprowadz analizz farmakokinetycza w celu uzyskania
szacunkowej wartgi klirensu.

Pocatkowa szybkaé¢ infuzji mozna obliczy nasepujaco: klirens x paadane szenie w stanie
stacjonarnym = szybké infuzji (j.m./kg/h).

Po pierwszych 24 godzinachagtego wlewu klirens nafsy ponownie oblicza kazdego dnia przy
pomocy wzoru w stanie statym z mierzonyrrehiem i znaa szybkdcia infuzji.
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Podczas leczenia zaleca sivtasciwe oznaczanie poziomow czynnika krzegim VIII w celu
ustalenia dawki i cemtaci podawania powtarzanych infuzji. W szczegdbiow przypadku
powanych zabiegébw chirurgicznych niegine jest precyzyjne monitorowanie leczenia
substytucyjnego poprzez analiaktywnagci czynnika krzepricia VIII w osoczu. Odpowied na
leczenie czynnikiem krzepgtia VIII moze by rézna u poszczegolnych pacjentéw, wykazujézne
okresy poitrwania i osgajac rézne poziomy odzysku.

Uprzednio nieleczeni pacjenci

Dane kliniczne z badedotyczcych zastosowania produktu Octanate u uprzednieazenych
pacjentéw (ang. previous untreated patients, PelR®yraniczone. Aktualnie dagtne dane
przedstawiono w punkcie 4.8.

Dzieci i mtodzie
W badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatempaBjentéw w wieku do 6 lat nie wykazano
zadnych specjalnych wymagaotyczicych dawkowania u dzieci.

Sposbb podawania
Podanie daylne.

Zaleca st podawanie wlewu nie szybciepr2—3 ml/min.
Instrukcja dotyczca rekonstytucji produktu leczniczego przed podanigatrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegj czynry lub na ktogkolwiek substangl pomocnica wymieniora w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadwraliwosé

Podczas stosowania produktu Octanatezlme jest wys#pienie reakcji nadwediwosci typu
alergicznego. Produkt ten zawigtadowe ilgci biatek ludzkich innych iiczynnik krzepnicia VIII.
Nalezy poinformowa& pacjentbw o tym,ze jeli wystapia objawy nadwraliwosci, naley
niezwtocznie przerwa stosowanie produktu i skontaktotvaie z lekarzem. Naley poinformowa
pacjentbw o wczesnych objawach reakcji nadlimesci takich jak pokrzywka, pokrzywka
uogolniona, uczucie ucisku w klatce piersiowgyjyiszczcy oddech, spadek stienia krwi i
anafilaksja.

W przypadku wysipienia wstrasu naley zastosowaodpowiednie pogpowanie medyczne w terapii
wstrzsu.

Inhibitory
Powstawanie przeciwciat neutralizaych (inhibitorow) czynnika VIII jest znanym powidiem w

trakcie leczenia pacjentéw z hemgcfilA. Inhibitory s zwykle immunoglobulia 1gG dziatajca
bezpdrednio przeciwko prokoagulacyjnej aktywsed czynnika VIl i 4 oznaczane, w jednostkach
Bethesda (ang. Bethesda Units, BU) na ml osoczgparao@ zmodyfikowanego testu. Ryzyko
rozwoju inhibitoréw jest powizane z wczaiejsz ekspozycj na czynnik krzepgcia VI i jest
najwicksze w cagu pierwszych 20 dni stosowania. Rzadko wysfe rozwdj inhibitorow po
pierwszych 100 dniach stosowania.

U uprzednio leczonych pacjentéw, u ktérych ekspjy@ produkt wynosita ponad 100 dni i u
ktorych zaobserwowano rozwoj inhibitorow czynnikegtaszano przypadki ponownego rozwoju
inhibitoréw (niskiego miana) po zmianie produktuviEerajpcego czynnik krzepacia VIII na inny
produkt. Dlatego tew przypadku jakiejkolwiek zmiany produktu zaled¢a staranne monitorowanie
wszystkich pacjentow poditem ponownego rozwoju inhibitoréw.

3/11



Zazwyczaj wszyscy pacjenci leczeni produktami zaajieymi czynnik krzepricia VIII powinni by
starannie monitorowani w kierunku powstawania pikzei@l inhibiorowych poprzez wkgiwa
obserwagj kliniczna i badania laboratoryjne.

Jeili przy zastosowaniu wkgiwej dawki nie zostal osinicty oczekiwany poziom aktywnoi
czynnika krzepricia VIII w osoczu lub jéi krwawienie nie jest kontrolowane, najeprzeprowad
badanie na wygpowanie inhibitora czynnika VIIl. U pacjentéw z vokm mianem inhibitora
leczenie produktami zawiergiymi czynnik VIII maze nie by skuteczne i naly rozwazy¢ inne
metody leczenia. Leczenie takich pacjentdw powinbgé prowadzone przez lekarzy z
doswiadczeniem w leczeniu hemofilii oraz stosowanikifiitorow czynnika VIII.

Powiklania zwiazane z cewnikiem

Jeli wymagane jest zastosowanie kaniuli do cewnikawatyt centralnych(ang. central venous
access device, CVADpalezy uwzgkdni¢ ryzyko powiktar zwiazanych z jej zastosowaniem, w tym
miejscowych zakzen, bakteriemii i zakrzepicy w obszarze miejsegaia.

Czynniki zakdne

Standardowe dziatania mag na celu zabezpieczenie przed infekcjami wyadsapi ze stosowania
produktow otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osoczelegaj na selekcji dawcow, badaniu
poszczegdllnych dawcow i puli osocza pod wdghm specyficznych markerow zaka oraz
skutecznych etapach procesu wytwarzaniaacyah na celu inaktywagjusunecie wiruséw. Pomimo
to nie mana w petni wykluczy przeniesienia czynnikow zakaych podczas stosowania produktow
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osaczOdnosi s to take do nieznanych lub
powstajcych wirusow i innych patogendw.

Zastosowane metody swazane za skuteczne w stosunku do wirusow otoczkowgkibh jak: ludzki
wirus niedoboru odporsoi (HIV), wirus zapalenia wiroby typu B (HBV) i wirus zapaleniaatroby
typu C (HCV) oraz do bezotoczkowego wirusa zapalemitroby typu A (HAV). Zastosowane
metody mog mie¢ ograniczoa skuteczn& w stosunku do wiruséw bezotoczkowych takich jak
parwowirus B19. Zakaenie parwowirusem B19 me powodowda powane powikiania u kobiet w
ciazy (zakaenia ptodu) oraz u pacjentéw z niedoborem odpmintub w stanach zwkszonego
wytwarzania krwinek czerwonych (np. niedokrwigtthemolityczna).

U pacjentow stosagych regularnie lub powtérnie produkty zawiacag ludzki VI czynnik
krzepnkcia naley rozwazy¢ odpowiednie szczepienie (przeciw zapalenitraby typu A i B).

Zaleca st, by przy kadym podawaniu Octanate pacjentowi, zapisazw i numer serii produktu,
aby zachowazwiazek midzy pacjentem i numerem serii produktu.

Ten produkt leczniczy zawiera maksymalnie 1,75 mmotu (40 mg) na dawk Naley to
uwzglkdni¢ u pacjentéw stosagych diet z kontrolowan zawartdcia sodu.

Dzieci i mtodzie,

Podane ostrzenia i zlecenia majtakze zastosowanie do dzieci i mtodzaje

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano interakcji produktow zawiexajch ludzki czynnik krzeprcia VIII z innymi
produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono baflanad wptywem czynnika VIII na reprodukcy zwierat. Ze wzgkdu na
rzadkie wys¢powanie hemofilii A u kobiet, nie ma éleiadczenia nad zastosowaniem czynnika VIlI
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podczas aizy i karmienia piersi. Dlatego czynnik VIl podczas iy i laktacji powinien by podany
tylko, gdy jest tcscisle wskazane.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Octanate nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyva zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Podsumowanie profilu bezpiedstwa

Nadwraliwos¢ lub reakcje alergiczne (ktére mpgbejmowa obrzk naczynioruchowy, uczucie
pieczenia i parego bolu w miejscu infuzji, dreszcze, zaczerwieigieuogolnion pokrzywle, bol
glowy, wysyple, spadek éhienia, letarg, nudrigi, niepokdj, tachykardi uczucie ucisku w klatce
piersiowej, uczucie mrowienia, wymiotywiszczicy oddech) byly obserwowane rzadko i raog
pewnych przypadkach prowadzio ckzkiej reakcji anafilaktycznej (wtzahc wstrzs).

W rzadkich przypadkach obserwowano vgpstnie gogczki.

U pacjentow z hemofdi A moze nasipi¢ rozwoj przeciwciat (inhibitoréw) przeciwko czynmili
VIIl. W przypadku pojawienia gitakich inhibitorow wystpi niewystarczajca odpowied kliniczna
na leczenie. Leczenie takich pacjentow wymaga oseegjalistycznegoscodka.

Informacje dotycgce bezpieczestwa w odniesieniu do czynnikdéw zakgch, patrz punkt 4.4.
Tabelaryczne zestawienie dzigdfaiepazadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niggane zgodnie z klasyfikacuktadow i narzdow
MedDRA (zgodnie z klasyfikagjuktadow i naraddéw oraz preferowarnterminologa).

Czestaé¢ wysigpowania sklasyfikowano na podstawie gpajacej konwencji: bardzo ¢sto ¢1/10);
czsto ©1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto ©1/1,000 do <1/100); rzadka>1/10,000 do <1/1,000);
bardzo rzadko (<1/10,000), estcé¢ nieznana (cmtas¢ nie mae by okrelona na podstawie
dostpnych danych).

Klasyfikacia ukladoéw i | Rzadko Bardzo rzadko
narzadéw MedDRA

Zaburzenia uktadUNadwrazliwosé Wstrzs anafilaktyczny
immunologicznego

Zaburzenia ogolne i stangoraczka
W miejscu podania

Badania diagnostyczne Dodatni wynik badania | na
obecnd¢ przeciwciat przeciwk(
czynnikowi VIII

O

Dzieci i mtodzig

Czestas¢, rodzaj i stopig nasilenia dziakd niepazadanych g takie same u dzieci, jak i u dorostych.

Uprzednio nieleczeni pacjenci

W trwajacym badaniu klinicznym z udzialem uprzednio nietegzch pacjentéw (ang. previous
untreated patientes, PUPSs), u 3s0d 39 (7,6%) pacjentow leczonych dovee produktem Octanate,
stwierdzono wysipienie inhibitorow w stzeniu powyej 5 jednostek Bethesda. U jednego pacjenta
stwierdzono sizenie pontej 5 jednostek Bethesda. Dwa przypadki (5,1%) lis#gtne Kklinicznie; u
pozostatych dwdéch pacjentéw wytworzone inhibitomjknety samoistnie bez zmiany dawki produktu
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Octanate. Wszystkie inhibitory wytworzylyesiw trakcie leczenia dofaego i przed 50. dniem
ekspozycji.

35 uprzednio nieleczonych pacjentéw miato $eigwa aktywnad¢ czynnika VIII poniej 1% i 4
uprzednio nieleczonych pacjentdow miato aktygiozynnika VIII:C nie weksz niz 2%. W punkcie
czasowym analizy okresowej, u 34 pacjentdéw eksgazya produkt Octanate wynositazja0 dni lub
wigcej, a u 30 pacjentow ekspozycja na Octanate wigndg) dni lub wgcej. W&rod uprzednio
nieleczonych pacjentéw nie zaobserwowano gp@ivania inhibitorow po profilaktycznym podaniu
produktu OctanatePodczas badania 12 pacjentow przeszio 14 zabiedpnurgicznych. Mediana
wieku podczas pierwszej ekspozycji wynosita 7 migsi(zakres 3 dni do 67 miesy). Mediana dni
ekspozycji w badaniu klinicznym wynosita 100 (zakfedo 553).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jeotimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
(22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-madlt@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana réwnie zgtaszé podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowanaadnych objawow przedawkowania ludzkiego VIl czyankrzepngcia.
5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczagnnik krzepnicia krwi VIII.
Kod ATC: B02 BD02

Czynnik krzeprgcia VIl wystepuje w postaci dwuesteczkowego kompleksu z czynnikiem von
Willebranda (FVIII i VWF), ktéry petni réne fizjologiczne funkcje. Po podaniu pacjentom ghona
hemofilig, czynnk VIl faczy sk z czynnikiem von Willebranda w krwioobegu pacjenta

Aktywny czynnik VIII dziata jako kofaktor aktywnega@zynnika IX przgpieszajc przemian
czynnika X w aktywny czynnik X. Aktywny czynnik X rpemienia protrombigi w trombirg.
Nastpnie trombina przemienia fibrynogen we widknik, igdimazliwia powstanie skrzepu.

Hemofilia A jest dziedzicznym, spgzonym z picy zaburzeniem krzepgtia krwi, spowodowanym
zmniejonym sizeniem czynnika VIII:C, powodagym obfite krwawienia do stawdw, &dni i
narzadow wewretrznych, albo samoistne albo jako wynik przypadkgaéub chirurgicznego urazu.
W leczeniu substytucyjnym @ienie czynnika VIII w osoczu wzrasta, w agku z czym nagpuje
tymczasowa poprawa niedoboru czynnika i zmniejszeamdencji do krwawie

Produkt leczniczy Octanate byt ocenigmgd katem indukcji stanu tolerancji immunologicznej (I'TW)
trwajacym obserwacyjnym badaniu klinicznym.

W analizie okresowej, z 69 pacjentéw leczonych dotgas produktem Octanate poprzez wywotanie
stanu tolerancji immunologicznej — ITl, 49 pacjemtdkonczyto badanie. U pacjentow, u ktérych z
powodzeniem wyeliminowano inhibitory, mieszna czstas¢ wyskpowania krwawié byta znacznie
mniejsza.
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ludzki VIII czynnik krzepngcia (z proszku) jest fizjologicznym skiadnikiem #kiego osocza i
zachowuje si jak endogenny czynnik VIIl. Po wstrzykiiu produktu, okoto 2/3 do 3/4 czynnika
VIII pozostaje w kizeniu. Poziom aktywniei czynnika VIII osigniety w 0soczu powinien wynaosi
od 80% do 120% przewidywanej aktyvéadczynnika VIII.

Aktywnos¢ osoczowa czynnika VIII zmniejszagsw dwufazowym rozktadzie wyktadniczym. W
pocatkowe] fazie, dystrybucja redzy wewntrznaczyniowymi i innymi kompartymentami (ptyny
ciala) odbywa si z okresem poéitrwania eliminacji z osocza wyrmgym od 3 do 6 godzin. W
nastpnej, wolniejszej fazie, ktéra prawdopodobnie odzaiedla zuycie czynnika VIII okres
poéttrwania wynosi od 8 do 20 godzin, #ednig 12 godzin. Odpowiada to biologicznemu okresowi
pottrwania.

W dwoch badaniach farmakokinetycznych z zastosaemarproduktu Octanate u 10 i 14 pacjentéw
z hemofilg A uzyskano odpowiednio ngpujace wyniki:

Odzysk AUC*norm Okres MRT (h) Klirens
(% xjm.—1xkg) | (% x h xj.m.-1| péitrwania (ml x h-1 x
x kg) (h) kg)
Badanie 1, n = 10 2,4+ 0,36 45,5+ 17,2 14,3 4,01 | 19,6:6,05 | 2,6+1,21
Srednia + SD
Badanie 2, n = 142,4+ 0,25 33,4+ 8,50 12,6t 3,03 | 16,6- 3,73 | 3,2 0,88
Srednia + SD

*AUC = obszar pod krzyw
*MRT = éredni czas obecHoi
*SD = odchylenie standardowe

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dostpne dane toksykologiczne dotyce tri-n-butylofosforanu (TNBP) i polisorbatu 8@véen 80),
reagentow stosowanych w metodzie rozpuszczalng/dent (SD) do inaktywacji wiruséw w
procesie wytwarzania produktu Octanate,&chgraniczone w przypadku tego ostatniego, wykazuj
ze dziatania niepmdane g mato prawdopodobne po spodziewanych ekspozycjadiowieka.
Wielokrotne podwyszenie dawki, przewgzapce zalecane dawkowanie na kilogram masy ciata
cztowieka, nie wykazato toksycznych dziata zwierat doswiadczalnych. Nie zaobserwowano
rowniez mutagennego dziatania ktéregokolwiek z tychazkow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

* sodu cytrynian

* sodu chlorek

» wapnia chlorek

* glicyna

Rozpuszczalnik:woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Ze wzgkdu na brak badazgodndci, produktu nie naley miesz& produktu leczniczego z innymi
produktami leczniczymi.
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Do sporadzenia roztworu i podania naleuzywat tylko dolczonych zestawdw do wstrzykiwalub
infuzji, poniewa leczenie mge by nieskuteczne z powodu adsorpcji ludzkiego czynnikid na
wewrgtrznej powierzchni niektérych zestawow do wstrzyddviub infuzji.

6.3  Okres wanosci

2 lata
Po rekonstytucji zty¢ natychmiast i w ramach jednorazoweggaia.

6.4 Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw lodéwce ( 2°C — 8°C).

Nie zamraac.

Przechowywéa w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeaviattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po nekgtucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Jedno opakowanie produktu Octanate zawiera:
- Proszek w fiolce (szkto typu 1) z korkiem (guma afobutylowa lub bromobutylowa) i
wieczkiem typu flip-off
- Rozpuszczalnik w fiolce (szkto typu 1) z korkienufga chlorobutylowa lub bromobutylowa)
i wieczkiem typu flip-off
- 1strzykawk jednorazowego aytku, 1 zestaw do transferu Mix2VI¥l, 1 zestaw do
wstrzykiwai i 2 waciki nagczone alkoholem.

1 fiolka Octanate zawiera 1000 j.m. ludzkiego \¢itlynnika krzepnricia.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leaaczego do
stosowania

* Nalezy przeczyta wszystkie instrukcje i doktadnie ich przestrz&ga
* Nie stosowa produktu Octanate po uptywie terminuznasci zamieszczonego na etykiecie.
e Podczas opisanej pamj procedury naley zachowd warunki jatowe!

* Roztwor powinien by przejrzysty lub lekko opalizagy. Nie wywac roztworow, ktére s metne
lub zawierag czastki state.

e Przygotowany roztwér zy¢ niezwlocznie w celu zapobieggia zanieczyszczeniu
mikrobiologicznemu.

* Uzywat wytacznie dostarczonego zestawu do wstrzykiw&tosowanie innego sptm do
wstrzykiwai/infuzji moze powodowé dodatkowe zageenia i niepowodzenie leczenia.

Instrukcja przygotowania roztworu:

1. Nie wywa produktu bezp&rednio po wygciu z lodowki. Pozostawi rozpuszczalnik i
proszek w zamkatych fiolkach & do uzyskania temperatury pokojowej.

2. Usum¢ wieczka z obu fiolek i wyczgi¢ gumowe korki jednym z de¢zonych wacikow
nasczonych alkoholem.
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3. Zestaw Mix2vial™ jest przedstawiony na ryc. 1. Ufnié fiolke z rozpuszczalnikiem na
ptaskiej powierzchni i mocno przytrzyhaWzia¢ zestaw Mix2Vial™ i obréd@. Umiesci¢
niebiesly czs¢ Mix2Vial™ na gorze fiolki z rozpuszczalnikiem i mwo wcisnaé az do
zatrz&nigcia (ryc. 2 + 3).

adapter fiolki z
proszkiem
(przezroczysty) l

wbudowany filtr

adapter fiolki z rozpuszczalnik

rozpuszczalnikiem rozpuszczalnik
(niebieski) B —

ryc. 1 — - ryc. 3
ryc. 2

4. Umiesci¢ fiolke z proszkiem na ptaskiej powierzchni i mocn @
przytrzyma&. Wzia¢ fiolkg z rozpuszczalnikiem z pagizonym
zestawem Mix2Vial™ i obr@éi ja do gory dnem. Umigié
przezroczyst czs¢ zastawu na gorze fiolki z proszkiem i mocn
wcism¢ az do zatrzénigcia (ryc. 4). Rozpuszczalnik przeptyw:
automatycznie do fiolki z proszkiem.

rozpuszczalnik

5. Z jednoczénie podhczonymi obiema fiolkami delikatnie obraca
fiolka z proszkiem do czasu rozpuszczenia produktu.
Rozpuszczanie jest zakrone w mniej i 10 minut w
temperaturze pokojowej. Podczas przygotowaniazempowsta
nieznaczna piana. Rozki¢ Mix2Vial™ na dwie czsci (ryc. 5).
Piana zniknie.

rozpuszczalnik

Wyrzuci push fiolke z rozpuszczalnikiem z niebieskczscia
Mix2Vial™,

DAiacdar
proszek

R e
Fig. 5

ryc. 5

9/11



Instrukcja wykonywania wstrzykni ecia:

Jako srodek ostranosci nalery przed wstrzykniciem i w czasie wstrzykecia zbada tetno. W
przypadku znacznego zyliszenia cgstotliwosci tetna naley zmniejszy szybkad¢é wstrzykiwania lub
przerwa& podawanie leku na krotki czas.

1. Podhczy¢ strzykawk do przezroczystej ezci Mix2Vial™. Obréci fiolke do goéry dnem i
pobra roztwor do strzykawki (ryc. 6).
Roztwér w strzykawce powinien byrzejrzysty lub lekko pertowy, blyszazy.
Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzyniok strzykawki (trzymajc go skierowanym do
dotu) i wyja¢ strzykawk z Mix2Vial™ (ryc. 7). Wyrzuat Mix2Vial™ i pust, fiolkg.

2. Oczyci¢c wybrane miejsce wstrzykggia jednym z daiczonych wacikéw nagzonych
alkoholem.

3. Podhczy¢ dostarczony zestaw do wstrzykifivdo strzykaweki.

4. Wprowadz¢ igte do wybranejzyly. W przypadku uaycia opaski uciskowej w celu
uwidocznieniazyly nalezy rozluzni¢ opask przed rozpoczxiem wstrzykiwania produktu
Octanate.

Krew nie mae przedostasie do strzykawki z powodu ryzyka wytworzenia sikrzepow
fibryny.

5. Roztwér wstrzykiwa powoli dozyly, nie szybciej ni 2-3 ml na minug.

W przypadku dywania wicej niz jednej fiolki proszku Octanate w trakcie jednegal@nia maliwe
jest ponowne zastosowanie tego samego zestawaykatki. Zestaw Mix2Vial™ jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowegaycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzdub jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10/11



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17549

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

01.12.2010/28.07.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB Cz ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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