SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

octaplasLG 45-70 mg/ml otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Vrecica od 200 ml sadrzi 9 - 14 g proteina ljudske plazme specifi¢nih za krvne grupe ABO (45 - 70
mg/ml). octaplasLG dolazi u razli¢itim pakiranjima s obzirom na sljedece krvne grupe:

Krvna grupa A

Krvna grupa B

Krvna grupa AB

Krvna grupa 0

Za podatke o vaznim koagulacijskim faktorima i inhibitorima, vidjeti dio 5.1. i tablicu 2.

Za cjeloviti popis pomoénih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.
Zamrznuta otopina ima (blago) zutu boju.

4, KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Kompleksni nedostaci koagulacijskih faktora, kao $to je koagulopatija zbog teSkog zatajenja

jetre ili masivne transfuzije.

e Nadomjesno lijeCenje nedostataka koagulacijskih faktora kada koncentrat specificnog
koagulacijskog faktora (npr. faktora V ili faktora XI) nije raspoloziv ili u hitnim situacijama
kada precizna laboratorijska dijagnoza nije moguca.

e Brzareverzija ucinaka oralnih antikoagulansa (kumarinskog ili indanedionskog tipa) kada
koncentrat protrombinskog kompleksa nije raspoloziv ili kada primjena vitamina K zbog
ostec¢ene funkcije jetre nije dovoljna ili u hitnim situacijama.

e Potencijalno opasna krvarenja za vrijeme fibrinolitickog lije¢enja primjenom npr. tkivnih
aktivatora plazminogena, u bolesnika kod kojih nije bilo odgovora na konvencionalno
lijecenje.

o Terapijski postupci izmjene plazme, ukljucujuéi one kod tromboti¢ne trombocitopeni¢ne

purpure (TTP).
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4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Doziranje ovisi o klinickoj situaciji i podleze¢em poremecaju, no opcenito prihvac¢ena pocetna doza je
12-15 ml octaplasLG-a/kg tjelesne tezine. Ovo bi trebalo povisiti razine koagulacijskih faktora u
plazmi bolesnika za oko 25%.

Vazno je nadzirati odgovor, klinicki i mjerenjem npr. aktiviranog parcijalnog tromboplastinskog
vremena (aPTT), protrombinskog vremena (PT), i/ili testovima specifi¢nog koagulacijskog faktora.

Doziranje kod nedostataka koagulacijskih faktora:

Adekvatan hemostati¢ki u¢inak se kod manjih i umjerenih krvarenja ili manjih i srednje velikih
operacija u bolesnika s nedostatkom koagulacijskog faktora obi¢no postize nakon infuzije 5-20 ml
octaplasLG-a/kg tjelesne tezine. Ovo bi trebalo povisiti razine koagulacijskog faktora u plazmi
bolesnika za oko 10-33%. U slu¢aju veéeg krvarenja ili veée operacije treba potraziti strucni savjet
hematologa.

Doziranje kod TTP-a i krvarenja kod intenzivne izmjene plazme:
Kod terapijskih postupaka izmjene plazme treba potraziti stru¢ni savjet hematologa.
U bolesnika s TTP-om treba ukupni volumen izmijenjene plazme zamijeniti octaplasLG-om.

Nacin primjene

Primjena octaplasLG-a mora se temeljiti na kompatibilnosti krvnih grupa ABO. U hitnim se
slucajevima octaplasLG krvne grupe AB moze smatrati univerzalnom plazmom jer se moze primijeniti
u svih bolesnika bez obzira na krvnu grupu.

octaplasLG se nakon otapanja, opisanog u dijelu 6.6, mora primijeniti intravenskom infuzijom
primjenom infuzijskog seta s filtrom. Za vrijeme infuzije mora se koristiti asepti¢na tehnika.

Nakon otapanja otopina je bistra ili blago opalescentna i bez krutih ili Zelatinoznih Cestica.

Toksi¢ni uéinci citrata mogu se javiti kada se infundira vise od 0,020 — 0,025 mmol citrata po
kilogramu, u minuti. Stoga brzina infuzije ne smije premasiti 1 ml octaplasLG-a po kilogramu, u
minuti. Toksi¢ni u¢inci citrata mogu se umanjiti intravenskom primjenom kalcijevog glukonata u
drugu venu.

Pedijatrijska populacija
Podaci o primjeni u djece i adolescenata (0 — 16 godina) su ograni¢eni (vidjeti dijelove 4.4., 4.8 5.1.).

4.3. Kontraindikacije

o Nedostatak IgA s dokazanim protutijelima na IgA

e Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1 ili ostatne
tvari iz proizvodnog postupka, navedene u dijelu 5.3.

e Teski nedostaci proteina S.
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4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

octaplasL G se ne smije koristiti:
o Kao ekspander volumena.
e U slucajevima krvarenja uzrokovanima nedostacima koagulacijskog faktora kada je koncentrat
specifi¢nog faktora raspoloziv.
e Zakorekciju hiperfibrinolize kod transplantacije jetre ili drugih stanja s kompleksnim
poremecajima hemostaze uzrokovanima nedostatkom inhibitora plazmina, zvanog takoder o,-
antiplazmin.

octaplasL G se mora Kkoristiti s oprezom u sljede¢im stanjima:
¢ Nedostatak IgA.
o Alergija na proteine plazme.
e Ranije reakcije na svjeze smrznutu plazmu (FFP, od engl. fresh-frozen plasma) ili octaplasLG.
o Manifestna ili latentna dekompenzacija srca.
o Edem pluca.

Kako bi se umanjio rizik od venske tromboembolije uzrokovane smanjenom aktivnos¢u proteina S u
octaplasLG-u u usporedbi s normalnom plazmom (vidjeti dio 5.1.), treba biti oprezan i razmotriti
odgovarajuée mjere kod svih bolesnika s rizikom od trombolijskih komplikacija.

Kod postupaka intenzivne izmjene plazme, octaplasLG se za korekciju poremecene koagulacije smije
koristiti samo kada se pojavi abnormalno krvarenje.

Virusnha sigurnost

Uobic¢ajene mjere za prevenciju infekcija koje bi rezultirale primjenom lijekova proizvedenih iz
ljudski krvi ili plazme ukljuc¢uju odabir darivatelja, skrining svake donacije i ,,pool“-a plazme na
specifi¢ne pokazatelje infekcije te ukljucivanje uéinkovitih postupaka za inaktivaciju/uklanjanje virusa
tijekom proizvodnje. Unato¢ tome se mogucnost prijenosa uzro¢nika zaraze kod primjene lijekova
proizvedenih iz ljudske krvi ili plazme ne moZze u potpunosti iskljuciti. Ovo se takoder odnosi na
nepoznate i nove viruse te druge patogene.

Poduzete mjere smatraju se uc¢inkovitima kod virusa s ovojnicom, kao $to su HIV, HBV i HCV.
Poduzete mjere mogu biti ograni¢ene djelotvornosti kod virusa bez ovojnice, kao $to su HAV, HEV i
parvovirus B19.

Zaraza parvovirusom B19 moze biti ozbiljna za trudnice (fetalna infekcija) i za osobe s
imunodeficijencijom ili pove¢anom eritropoezom (npr. hemolitickom anemijom). HEV takoder moze
ozbiljno pogoditi seronegativne trudnice. Stoga se octaplasLG u ovih bolesnika smije primjenjivati
samo ako je izricito indiciran.

Odgovarajuce cijepljenje (npr. protiv HBV-a i HAV-a) trebalo bi razmotriti u bolesnika koji redovno
primaju lijekove proizvedene iz ljudske krvi ili plazme.

Dodatno se ukljucuje korak za uklanjanje priona.
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Kako bi se mogla odrzati veza izmedu bolesnika i broja serije lijeka, izrazito se preporucuje da se
svaki put kod primjene octaplasLG-a zabiljeZi naziv i broj serije lijeka.

Primjena temeljena na krvnim grupama

Primjena octaplasLG-a mora se temeljiti na kompatibilnosti krvnih grupa ABO. U hitnim se
sluc¢ajevima octaplasLG krvne grupe AB moze smatrati univerzalnom plazmom jer se moze primijeniti
u svih bolesnika bez obzira na krvnu grupu.

Bolesnike treba promatrati kroz najmanje 20 minuta nakon primjene.

Anafilakti¢ke reakcije

Infuzija se u slucaju anafilakti¢ke reakcije ili Soka mora odmah zaustaviti. LijeCenje treba pratiti
smjernice za terapiju Soka.

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Pedijatrijska populacija

U pedijatrijskoj populaciji je tijekom terapijske izmjene plazme opazeno nekoliko slu¢ajeva
hipokalcemije, vjerojatno prouzro¢ene vezanjem kalcija za citrat (vidjeti dio 4.8). Stoga se, tijekom
takve primjene lijeka octaplasLG, preporuca pracenje ioniziranog kalcija.

Utjecaj na seroloSku dijagnostiku

Pasivni prijenos nekih sastojaka plazme iz octaplasLG-a (npr. B-ljudskog korionskog gonadotropina ili
B-HCG-a) moze dovesti do pojave laznih rezultata laboratorijskih pretraga kod primatelja. Primjerice,
nakon pasivnog prijenosa hormona 3-HCG zabiljeZen je lazno pozitivan rezultat testa na trudnocu.

Ovaj lijek sadrzi najvise 920 mg natrija po vrecici, $to odgovara najvise 46% preporuc¢enog
maksimalnog dnevnog unosa od 2g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Interakcije:
Interakcije s drugim lijekovima nisu poznate.

Inkompatibilnosti:
e octaplasLG se smije mijeSati s crvenim krvnim stanicama i trombocitima ako se poStuje ABO
kompatibilnost obaju pripravaka.
e octaplasLG se ne smije mijeSati s drugim lijekovima jer moze do¢i do inaktivacije i
precipitacije.
o Kako bi se izbjegla moguénost nastanka ugruska, otopine koje sadrZe kalcij ne smiju se
primjenjivati u istoj intravenskoj liniji kao i octaplasLG.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
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Sigurnost primjene octaplasLG-a tijekom trudnoce kod ljudi nije utvrdena u kontroliranim klini¢kim
ispitivanjima. Nije poznato moze li octaplasLG utjecati na reproduktivnu sposobnost. Lijek se kod
trudnica ili dojilja smije primjenjivati samo ako se zamjenske terapije smatraju neprikladnima.

Za potencijalni rizik od prijenosa parvovirusa B19 ili HEV-a, vidjeti dio 4.4.
4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Bolesnik nakon ambulantne infuzije mora mirovati jedan sat.
octaplasLG ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Rijetko se mogu pojaviti reakcije preosjetljivosti. Obicno je rije¢ o blagim reakcijama alergijskog tipa
koje se sastoje od lokalizirane ili generalizirane koprivnjace, eritema, naleta crvenila i svrbeza. Tezi
oblici mogu ukljucivati hipotenziju ili angioedem lica ili grkljana. Ako su ukljuceni drugi sustavi
organa — kardiovaskularni, respiratorni ili gastrointestinalni — reakcija se smatra anafilakti¢kom ili
anafilaktoidnom. Anafilakticke reakcije mogu nastupiti brzo i mogu biti ozbiljne, a skupina simptoma
moze ukljucivati hipotenziju, tahikardiju, bronhospazam, piskanje, kasljanje, dispneju, mucninu,
povracanje, dijareju, bol u abdomenu ili bol u ledima. Teske reakcije mogu dovesti do $oka, sinkope,
zatajenja diSnog sustava i vrlo rijetko cak i do smrti.

Velika brzina infuzije rijetko moze kao posljedicu toksicnosti citrata (pad ioniziranog kalcija), osobito
u bolesnika s poremecajima funkcije jetre, uzrokovati kardiovaskularne uéinke. Kod postupaka
izmjene plazme rijetko mogu biti opazeni simptomi povezani uz toksic¢nost citrata, kao §to su umor,
parestezija, tremor te hipokalcemija.

Za vrijeme klini¢kih ispitivanja s lijekom koji je prethodio octaplasLG-u te njegove primjene nakon
stavljanja u promet, uocene su sljedec¢e nuspojave:

UCcestalost je procijenjena u skladu sa sljede¢om konvencijom: vrlo €esto (= 1/10); €esto (= 1/1001 <
1/10); manje ¢esto (> 1/1.000 i < 1/100); rijetko (> 1/10.000 i < 1/1.000); vrlo rijetko (< 1/10.000),

nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Tablica 1: Nuspojave uo¢ene kod primjene Octaplasa

Klasa organskog Cesto Manje Eesto Rijetko Vrlo rijetko
sustava* G1100i | 1/1,000i  (1/10.000 i (< 1/10.000)
< 1/10) < 1/100) < 1/1.000)

Poremecaji krvi i
limfnog sustava

hemoliticka anemija
hemoragijska dijateza

anafilaktic¢ki Sok
anafilakti¢ka reakcija

anafilaktoidna
reakcija

Poremecaji
imunoloskog sustava

preosjetljivost

anksioznost
agitacija
nemir

Psihijatrijski
poremecaji
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Klasa organskog Cesto Manje esto Rijetko Vrlo rijetko
sustava* (=1/100i (=1/1,000 i (>1/10.000 i (< 1/10.000)
< 1/10) < 1/100) < 1/1.000)
Poremecaji ziv€anog hipoestezija omaglica
sustava parestezija
Srcani poremecaji zatajenje srca
aritmija
tahikardija
Krvozilni poremecaji tromboembolija
(PNR)
hipotenzija
hipertenzija
cirkulatorni kolaps
naleti crvenila
Poremecaji disnog hipoksija zatajenje diSnog
sustava, prsista i sustava
sredoprsja pluéna hemoragija
bronhospazam
pluéni edem
dispneja
poremecaj diSnog
sustava
Poremecaji povracéanje bol u abdomenu
probavnog sustava mucnina
Poremecaji koze i urtikarija osip (eritemski)
potkoznog tkiva pruritus hiperhidroza
Poremecaji misi¢no- bol u ledima
kostanog sustava i
vezivnog tkiva
Op¢i poremecaji i pireksija bol u prsima

reakcije na mjestu
primjene

nelagoda u prsima
zimica
lokalizirani edem
malaksalost
reakcija na mjestu
primjene

Pretrage pozitivan test na
antitijela
smanjena zasi¢enost
kisikom

Ozljede, trovanja i preopterecenje

proceduralne

cirkulacijskog sustava

povezano S
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Klasa organskog Cesto Manje Cesto Rijetko Vrlo rijetko
sustava* (=1/100 i (=1/1,000 i (>1/10.000 i (< 1/10.000)
< 1/10) < 1/100) < 1/1.000)
komplikacije transfuzijom
toksicnost citrata
hemoliticka
tranfuzijska reakcija

*Ova tablica sadrzi MedDRA preferirane pojmove (,,Prefered terms*; PTs) osim ako nije navedeno
druk¢ije.
MedDRA naziv najnize razine (,,Jlowest level term®; LLT).

Pedijatrijska populacija

Tijekom postupka izmjene plazme u pedijatrijskih bolesnika, osobito u bolesnika s poremeéajima
funkcije jetre ili pri velikoj brzini infuzije, opazena je pojava hipokalcemije. Stoga se, tijekom takve
primjene lijeka octaplasLG (vidjeti dio 4.2), preporuca pracenje ioniziranog kalcija (vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

o Velike doze ili brzine infuzije mogu izazvati hipervolemiju/preoptereéenje cirkulacijskog
sustava, edem pluca i/ili zatajenje srca.

e Velike brzine infuzije mogu kao posljedicu toksi¢nosti citrata (pad ioniziranog kalcija),
osobito u bolesnika s ostecenom funkcijom jetre, uzrokovati kardiovaskularne ucinke.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i frakcije proteina plazme
ATK oznaka: BOSAA.

Sadrzaj i distribucija proteina plazme u octaplasLG-u kao gotovom lijeku ostaju u razinama
usporedivima onima u sirovini FFP-u, odnosno 45-70 mg/ml, a glavni proteini plazme su svi unutar
referentnih raspona zdravih darivatelja krvi (vidjeti tablicu 2). Od srednje vrijednosti sadrzaja ukupnih
proteina od 58 mg/ml, albumin ¢ini 50% (29 mg/ml), dok su klase imunoglobulina G, A i M prisutne u
razinama od 8,1; 1,6; odnosno 0,8 mg/ml. Sadrzaj lipida i lipoproteina smanjen je kao posljedica S/D
obrade i pro¢iS¢avanja. Ovo unutar indikacija za octaplasLG nema vaznosti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodni postupak ujednacuje varijabilnost medu darivateljima te odrZava proteine plazme u
funkcionalnom stanju. octaplasLG stoga ima jednaku klini¢ku aktivnost kao i prosje¢na doza FFP-a
jednog darivatelja, samo je viSe standardiziran. Lijek se testira na koagulacijske faktore V, VIII i XI te
na inhibitore proteina C, proteina S i inhibitor plazmina. Vrijednost od najmanje 0,5 IU/ml dobivena je
za svaki od tri koagulacijska faktora, dok su razine inhibitora garantirano jednake ili vise od 0,7; 0,3 i
0,2 IU/ml. Sadrzaj fibrinogena je izmedu 1,5 1 4,0 mg/ml. U rutinskoj su proizvodnji svi klini¢ki vazni
parametri unutar referentnog raspona za FFP jednog darivatelja od 2,5-97,5 percentila, osim inhibitora
plazmina (poznatog takoder kao a,-antiplazmin) koji je tik ispod (vidjeti tablicu 2). octaplasLG
pokazuje jednak multimerni uzorak von Willebrandovog faktora kao hormalna plazma.

Tablica 2: Ukupni koagulacijski parametri i specifi¢ni koagulacijski faktori i inhibitori u octaplasLG-u

Parametar octaplasLG Referentni
Srednja vrijednost = raspon *
standardna
devijacija
(n=5)

Aktivirano parcijalno protrombinsko vrijeme [sek.] 30+ 1 28-41
Protrombinsko vrijeme [sek.] 11+£0 10-14 **
Fibrinogen [mg/ml] 2,6 +0,1 1,5-4,0*%*
Koagulacijski faktor 11 [1U/ml] 1,01 £ 0,07 0,65-1,54
Koagulacijski faktor V [IU/ml] 0,76 + 0,05 0,54-1,45
Koagulacijski faktor V11 [IU/ml] 1,09 £ 0,05 0,62-1,65
Koagulacijski faktor VIII [1U/ml] 0,80 £ 0,07 0,45-1,68
Koagulacijski faktor IX [1U/ml] 0,88 + 0,10 0,45-1,48
Koagulacijski faktor X [IU/ml] 0,99 £ 0,05 0,68-1,48
Koagulacijski faktor XI [1U/ml] 0,88 + 0,04 0,42-1,44
Koagulacijski faktor XI1 [IU/ml] 1,04 + 0,08 0,40-1,52
Koagulacijski faktor X111 [1U/ml] 1,03 £ 0,06 0,65-1,65
Antitrombin [IU/ml] 0,86 0,11 0,72-1,45
Kofaktor heparina Il [IU/ml] 1,12 + 0,05 0,65-1,35
Protein C [1U/ml] 0,86 + 0,08 0,58-1,64
Protein S [IU/ml] 0,63 + 0,08 0,56-1,68
Aktivnost kofaktora ristocetina / von Willebrandovog faktora [IU/ml] 0,93 + 0,08 0,45-1,75
Aktivnost ADAMTS13 * [1U/ml] 1,13+0,17 0,50-1,10 **
Plazminogen [1U/ml] 0,84 + 0,06 0,68-1,44
Inhibitor plazmina ™ [IU/ml] 0,61 + 0,04 0,72-1,32

* Prema [1, 2] na temelju ispitivanja 100 zdravih darivatelja krvi i odredeno u rasponu 2,5-97,5 percentila; ili **

prema uputi za test.

* Dizintegrin i metaloproteinaza s trombospondinom tipa 1, &lan 13. Poznato takoder kao proteaza za cijepanje

von Willebrandovog faktora (VWFCP).
# Poznat takoder kao ap-antiplazmin.

[1] Hellstern P, Sachse H, Schwinn H, Oberfrank K. Manufacture and characterization of a solvent/detergent-

treated human plasma. Vox Sang 1992; 63:178-185

[2] Beeck H, Hellstern P. In vitro characterization of solvent/detergent-treated human plasma and of quarantine

fresh frozen plasma. Vox Sang 1998; 74 (Suppl. 1):219-223

Klinicka ispitivanja:

U otvorenom, multicentri¢nom ispitivanju nakon stavljanja lijeka u promet ispitani su sigurnost
primjene, podnosljivost i djelotvornost lijeka octaplasLG na 37 novorodene djece / dojencadi (u dobi
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do 0 do 2 godine) te 13 djece i adolescenata (u dobi od >2 do 16 godina). Cetrdeset bolesnika imalo je
kirurski zahvat na srcu, petero ih je imalo ortotopnu transplantaciju jetre, a petero ih je trebalo
nadomjestanje vise koagulacijskih faktora (¢etvero od njih imalo je sepsu). U 28 bolesnika u kojih je
obavljeno pocetno punjenje premosnice (u dobi < 2 godine) srednja doza iznosila je 20,2 ml/kg. U 20
drugih bolesnika srednja doza prve infuzije iznosila je 16,5 ml/kg za bolesnike u dobi od <2 godine,
odnosno 12,7 ml/kg za bolesnike u dobi od > 2 godine. Nije zabiljeZena hiperfibrinoliza ni
tromboembolijski dogadaji za koje se smatralo da su povezani s lije¢enjem lijekom octaplasLG.
Rezultati hemostatskih pretraga obavljenih nakon infuzija lijeka octaplasLG bili su unutar raspona
koje su ispitivaci ocekivali za bolesnike kojima su bile potrebne infuzije plazme zbog indikacija
krvarenja.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Farmakokineticka svojstva octaplasLG-a sli¢na su onima FFP-a.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Inaktivacija virusa provodi se primjenom tri(n-butil)fosfata (TNBP) i oktoksinola (Triton X-100). Ovi

S/D reagensi uklanjaju se tijekom postupka proci§¢avanja. Najveca koli¢ina TNBP-a u lijeku je < 2
pg/ml i oktoksinola < 5 pg/ml.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

Natrijev citrat dihidrat
Natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
Glicin

6.2. Inkompatibilnosti

e octaplasLG se smije mijesati s crvenim krvnim stanicama i trombocitima ako se postuje ABO
kompatibilnost obaju pripravaka.

e octaplasLG se ne smije mijesati s drugim lijekovima jer moze doci do inaktivacije i
precipitacije.

e Kako bi se izbjegla moguénost nastanka ugruska, otopine koje sadrze kalcij ne smiju se
primjenjivati u istoj intravenskoj liniji kao i octaplasLG.

6.3. Rok valjanosti

4 godine.

Nakon otapanja kemijska i fizikalna stabilnost u uporabi dokazana je tijekom 5 dana na temperaturi od
2 do 8°C ili tijekom 8 sati na sobnoj temperaturi (20 - 25°C).
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S mikrobioloskog stajalista, lijek treba odmah upotrijebiti, osim ako metoda otvaranja ne iskljucuje
opasnost od kontaminacije mikrobima. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja tijekom
uporabe odgovornost su korisnika.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati i prevoziti zamrznuto (na < -18°C).
Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od svjetlosti.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

200 ml proteina ljudske plazme specifi¢nih za krvne grupe ABO u vreéici (od polivinil klorida) koja je
omotana folijom.
Veli¢ine pakiranja od 1 i 10.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na oznacavanju.

Postoji nekoliko nacina za otapanje zamrznutog octaplasL.G-a:
- Vodena kupka:

Otapati u vanjskom omotacu najmanje 30 minuta u cirkuliraju¢oj vodenoj kupki na
temperaturi od +30 °C do +37 °C. Po potrebi moze se upotrijebiti vre¢ica za omatanje za
pruzanje dodatne zastite sadrzaja.

Sprijecite kontaminaciju ulaznog otvora vodom. Minimalno vrijeme otapanja iznosi 30 minuta
pri 37 °C. Temperatura u vodenoj kupki nikada ne smije biti visa od 37 °C te ne smije biti niza
od 30 °C.
Vrijeme otapanja ovisi o broju vreéica u vodenoj kupki. Ako se paralelno otapa vise vre€ica s
plazmom, vrijeme otapanja moze se produljiti, no ne smije biti dulje od 60 minuta.

- Primjenom sustava za suho temperiranje, kao $to je SAHARA-III:

Staviti vre¢e octaplasL.G-a na plocu za mije$anje prema uputama proizvodaca i otapati plazmu
kori$tenjem funkcije za brzo temperiranje. Kada se na temperaturnom ekranu pokaze
temperatura krvne komponente od 37°C, zaustaviti postupak temperiranja i ukloniti vrece. Za
vrijeme otapanja octaplasLG-a primjenom sustava za suho temperiranje, preporucuje se
koristiti pisac protokola kako bi se zabiljezio tijek temperature krvne komponente te poruke o
pogresci u slué¢aju neuspjeha.

- Ostalo:

Drugi sustavi za otapanje zamrznutog octaplasLG-a mogu se koristiti pod uvjetom da su

postupci validirani za tu svrhu.

Dozvoliti da se sadrzaj vrece zagrije na oko 37°C prije infuzije. Temperatura octaplasLG-a ne smije
premasiti 37°C. Ukloniti vanjski omotac i prekontrolirati vrecu da se iskljuci postojanje pukotina ili
curenja.

Izbjegavati tresenje.

Nakon otapanja otopina je bistra ili blago opalescentna i bez krutih ili Zelatinoznih Cestica.
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Ne koristiti otopine koje su mutne ili imaju talog i/ili diskoloraciju.

Otopljeni octaplasLG ne smije se ponovno zamrzavati. NeiskoriSteni lijek se mora baciti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-098600779

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 16. listopada 2015.
Datum obnove odobrenja: 10. studenog 2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

11 ozujka 2021.

11

HALMED
19 - 05 - 2021
ODOBRENO




